625615-2024 - Kilpailu See the notice on TED website [~

Bulgaria — Farmaseuttiset tuotteet — “CkniouBaHe Ha paMKOBO cnopa3yMeHue 3a AoCTaBKa Ha
neKkapcTBeHU NPOAYKTU 3a HYXXAUTE Ha ne4yebHUTe 3aBeaeHUs 3a nepmoa oT ABe roaguHn®,
BKnroyBawa 6 060co6eHn no3mumn.

OJ S 202/2024 16/10/2024

Hankintailmoitus tai kayttéoikeussopimusta koskeva ilmoitus — vakiojarjestelma - limoituksen

muutos

Tavarat

1. Ostaja

1.1. Ostaja

Virallinen nimi: MUHWUCTEPCTBO HA 30PABEOINA3BAHETO - LEHTPAJIEH OPI'AH 3A
MOKYTIKN
Sahkoposti: rstavreva@mbh.government.bg
Ostajan oikeusstatus: Keskushallinnon viranomainen
Hankintaviranomaisen toiminta: Terveys

2. Menettely

2.1. Menettely
Otsikko: “CkntovBaHe Ha paMKOBO cnopa3yMeHue 3a A0CTaBKa Ha NekapCTBEHU NPOaYKTU 3a
Hy>XOWTe Ha nevyebHUTe 3aBefeHns 3a nepuo oT ABe rogmHn®, BknoYealla 6 o6ocobeHu
no3nuuun.
Kuvaus: Ha ocHoBaHue un. 2, an. 1 ot lNoctanosneHne Ne 146 ot 9.06.2015 r. 3a cb3gaBaHe
Ha LleHTpaneH opraH 3a nokynku B cektop "3gpaseonassaHe” (NMMC Ne 146/2015r.),
MUHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHeTo e LieHTpaneH opraH 3a NOKynku B CEKTOP
~3apaseonassaHe” (LOINC3). B nanbnHeHne Ha Bb3NOXEHNTE My (DYHKLUN N HA OCHOBaHWe
yn. 5, 1. 1 ot NMMC Ne 146/2015 r. MUHUCTBLPBT Ha 3apaBeona3BaHETO NpoBeae, Ypes
EnekTpoHHaTa cuctema lNpoueaypa no cbbmpaHe Ha 3asBKM 3a CKItoyBaHe Ha Pamkosu
crnopasyMeHus 3a nepuoga ot ABe roauHu, Ype3 EnektpoHHaTa cuctema 3a 3akynyBaHe Ha
nekapCcTBEHM NPOAYKTU 3a HyXauTe Ha neyebHuTe 3aBegeHus B Penybnuka bvnrapums.
HacTtoswarta obwectBeHa nopbyka ce 0b65BsBa 3a 3asgBeHUTE OT fie4yebHUTe 3aBegeHns
nekapCcTBEHM NPOAYKTU, KOUTO Ca MHAMBMAYanNM3MpaHu B TeXHUYeckaTa cneungukauma Ha
obuiecTBeHaTa nopbyka Hammupalla ce B EnektpoHHaTta cuctema Ha agpec: https://cop.mh.
government.bg/ - 3a peructpupanu http://cop.mh.government.bg/ - 3a HepernctTpmpaHu
Menettelytunniste: cc7de108-d5f2-40be-81c¢5-a2a955d89677
Sisadinen tunniste: 420093
Menettelyn tyyppi: Avoin
Menettely on nopeutettu: ei

2.1.1. Tarkoitus
Sopimuksen kategoria: Tavarat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33600000 Farmaseulttiset tuotteet

2.1.2. Suorituspaikka
Postiosoite: bwnrapus, rp. Codwms, MNnowag Ceeta Hepgens Ne 5
Postitoimipaikka: Cocus
Postinumero: 1000
Maaryhmittely (NUTS): Cocms (ctonnua) (BG411)
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Maa: Bulgaria
Lisatiedot: ,NUTS: BG bvnrapus“

2.1.3. Arvo
Arvioitu arvo ilman arvonlisaveroa: 2 555 702 419,40 BGN

2.1.4. Yleista tietoa
Lisatiedot: 1. MMUHUMAJTHN N3NCKBAHWA JlekapcTBeHUTE NPOAYKTU, 3a KOUTO y4acTHULUTE
nogasaT NpeanoxeHns TpsibBa g4a OTroBapsT Ha M3UCKBaHUATA Ha Bb3NOXUTENA 1 Aa ca
cbobpaseHu ¢ konmyecTBaTta, nocoveHn B EnekrpoHHata cuctema. https://cop.mh.government.
bg/ - 3a pernctpupanu, http://cop.mh.government.bg/ - 3a Hepernctpupanu 2. O6LLN
N3NKBAHNA KbM MPEONATAHUTE NIEKAPCTBEHW MNMPOAYKTW: 2.1. JlekapcTBeHUTE
NpoayKTn TpsAbBa 4a OTroBapsAT Ha U3NCKBaAHUATA Ha 3akoHa 3a NieKapCTBEHUTE NPOAYKTU B
XyMaHHaTa MeguumnHa — TpsabBa aa npuTtexasaT BanngHo paspelleHne 3a ynotpeba B
cTpaHata, nsgageHo no pega Ha 3J1MXM unu PernameHT (EO) Ne 726/ 2004 r. Ha
EBponenickna napnameHT n CbeeTa /un. 23, an.1 Ha 3J1MXM/. B npouegyparta moraT ga
O6baart odepumpaHn, camo fiekapcTBeHnTe NpoaykTn BrkntoveHn B MNI1C, Mpunoxexne Ne 2,
aKkTyarneH KbM gaTtaTa Ha nogaBaHe Ha npeasnioxeHuneTo. 2.2. LleHaTta no gorosopa, CKMoYeH
Bb3 OCHOBA Ha pamMKOBOTO CropasyMeHne e pnkcupaHa, He Noanexmn Ha NpoMsiHa 3a cpoka
Ha OenCTBMe Ha A0roBopa, ocBeH B criydyaute Ha 116 ot 30Tl1. 2.3. B cnyyawn, 4ye npes
BPEMETO Ha AENCTBME Ha CbOTBETHUS AOrOBOP CTOMHOCTTA, KOATO CrneaBa Aa ce 3annawa
ny6nvyHM cpeacTBa Ha nekapCcTBEHM NPOAYKTU OT [03UTUBHUA NEKAPCTBEH CMUCHK CTaHe Mno-
HWMCKa OT JoroBopeHaTa, Ne4yebHOTOo 3aBefeHne — Bb3noxuten 6e3ycnoBHo 3annawa
nekapcTBEHUTE NPOAYKTU Ha NO-HMUCKaTa CTOMHOCT, CYMTAHO OT AaTaTta Ha BM3aHe B cuna Ha
pelleHneTo Ha HaumoHanHusa cbBeT No LeHn n penmbypcrmpaHe Ha nekapCcTBEHUTE NPOAYKTU
( HCUPJIM) 3a npomsiHa Ha LeHUTe Ha NekapCTBEHUTE NPOAYKTU UNKN OT JaTtaTta Ha
akTyanusaumata Ha Mo3MTMBHMA NnekapcTBEH CNUCHK MO peada Ha yun. 57, an. 1 ot Hapepbata
3a ycnosusaTa, NpaBunaTa u peaa 3a perynvpaHe n perucTpupaHe Ha LeHuTe Ha
nekapcteeHute npoayktn (HYMNPPPLJII) 3a nekapcTBeHMTE NPOAYKTU C HAMarieHa CTOMHOCT
3a OMnakoBKa, n3vncneHa Ha 6asa pedepeHTHa CTONHOCT. B cnyyante no npeaxogHoTo
n3peyveHne, CTOMHOCTTa Ce onpeaerns KbM MOMEHTa Ha JocTaBkaTa (nognucBaHe Ha NpuemMo-
npegasaTesieH NPoTokos). Bcuykn konuyecTsa, NoCoYeHN B cneuyudukauusaTa, ca
,LOPNEHTUPOBBYHN" N Ca NpegMET Ha Bb3naraHe B paMKUTE Ha BbTPELLEH KOHKYPEHTEH n3bop
Mo paMKOBO CMopa3yMeHue, Mo NnokaHa Ha nevyebHuTe 3aBefeHUs — Bb3NOXUTENN, MOCOYEHN
B AOKyMeHTaumata. B pamkute Ha npoBexgaHuUTe BbTPELLHM KOHKYPEHTHM n3bopwu, we 6bvaar
3asBsIBaHN KONMMYECTBA, CbOOPa3HO TEKYLLUTE HYXXON Ha BCSIKO NnevyebHOo 3aBeaeHme, KaTto
neyebHOTO 3aBeeHNe — Bb3NOXNTEN HE € AMbXHO Aa 3as8BKU 3a JOCTaBKa LANoTo
AOrOBOPEHO KONMMYECTBO, a MMa NpaBo Aa 3asBsBa KONMYECTBA CbINacHO AENCTBUTENHUTE CH
HYXXOW, HO He NoBeYe OT JoroBopeHoTo. Criea ckNYBaHe Ha KOHKPETEH LOroBop, Bb3HUKBAT
3a4bIPKEHUATA 3a 3asABaABaHe, 4OCTaBKa M 3annallaHe Ha JOCTaBEHUTE NekapCTBEHU
npoayktun. 3. NBMCKBAHWA 3A JOCTABKA INO KOHKPETEH JOIMOBOP 3.1. Beaka
oTAenHa JocTaeka, creasa Aa 6bae 4oCTaBeHa B CPOK A0 7 KaneH4apHW OHu cneg
nony4yaBaHe Ha 3asiBKaTa OT N1e4ebHOTO 3aBefeHnE — BL3NOXUTEN U 3a KonndecTtearta u
OnakoBKMTE (CbOOPa3HO KOHKPETHUTE NeKapCTBEHM NPOAYKTU, MOCOYEHN B TEXHUYECKOTO
npeanoXeHne Ha N3NbAHUTENSA), TOYHO onpeaeneHn B 3asBkaTta. B cnyyan, ye ce npasu
nbpBa AOCTaBKa OT AaJeHaTa napTuaa Ha NnekapcTBeH NpoaykT, ce npeacTtass Ceptudukart
3a ocBoboxgaBaHe Ha napTuaara, usgageH ot ksanuduumpado nuue no 3/MXM Ha
€IeKTPOHEH HOCUTEN UNK MO ENEKTPOHEH NbT HAa eNeKTPOHHAaTa Mnowa, NocoYeHa KaTto agpec
3a KOpecnoHAEHUMSA, NpUapPYXEH C NpeBo Ha BbNrapcky e3vk oT oupMa, CKN4Ynia 4orosop
¢ MnHMCTEpCTBO Ha BbHLLHMTE paboTu 3a n3BbpLUBaHe Ha odmumanHu npesoan. M3bpoeHute
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OOKYMEHTU Ce NpeACcTaBAT Mo eNeKTPOHHA NoLa B CbOTBETHOTO 3BEHO, OnpeaeneHo ot
neyebHOTO 3aBeaeHne — Bbanoxuten. MNpun cnegBalum AOCTaBKM Ha NeKapCTBEHU NPOAYKTU OT
cbluarta napTnga, ceptudmkaTsT HE ce npeacTass. B cnyyan Ha Heo6xoaMMOCT OT crewHa
AocTaBka, Nle4ebHOTO 3aBeeHne — Bb3N0oXUTEN NOCOYBa M3PUYHO B 3asiBKaTa, Ye €
Heobxoaumo fa 6bae u3BbpLUEHA cnewHa gocTaeka. B To3n cnyyan, goctaBkarta cneasa aa
Obae n3BbpLUEHa 40 6 Yaca OT nosfiyyaBaHe Ha 3asiBKaTa M 3a KonmyecTBaTa U ONakoBKUTE,
TOYHO onpegenexu B 3asBkaTta. 3.2. OcTaTbyYHUAT CPOK HA rOQHOCT Ha fleKapCTBEHUTE
npoaykTu, cnefea ga 6vae He no—manbk oT 40 % /yeTupuaeceT Ha cTo/ OT 06siIBEHUS OT
npounsBoAnTENS KbM [JaTaTa Ha Besika focTaska. 3.2.1. B cniyyan Ha gocTtaBka Ha
nekapCTBEHUS MPOAYKT C MO — KpaTbK OT AOFOBOPEHMSI CPOK HA FOAHOCT, Abfhknmara
HeycTonKa e kakTo cnegga: ot 39,99% 0o 30% - 3 % BbpXy CTOMHOCTTa Ha JOoCTaBKaTa; OT
29,99% 1o 20% - 5 % BbpXy CTOMHOCTTA Ha gocTtaskaTta; oT 19,99% no 10% - 7 % Bbpxy
CTOMHOCTTa Ha gocTtaskaTa; nog 10% - 10 % Bbpxy CTOMHOCTTa Ha gocTaBkaTta. 3.2.2.
[locTaBkaTa Ha nekapCcTBeH NPOAYKT C OCTaTbYeH CPOK Ha rOAHOCT no-manbk oT 10 Ha cTo OT
06s1IBEHNS OT NPON3BOANTENS CE U3BBbPLLBA CaMO C MMCMEHO Cbrnacue Ha ne4yebHOTOo
3aBefeHne — Bb3MNOXMTEN 3a KOHKPETHO KONMYECTBO, onpeaeneHo ot Hero. bes nspnyHo
NMUCMEHO cbrnacue Ha NeyebHOTO 3aBeieHNne — Bb3MNOXKNUTEN CTOKNTE HAMa fa 6baaT
3annaiyaHu. ickaHeTo 3a MMCMEHO CbImnacue cneaBa aa NocTbnn B Ne4ebHOTO 3aBedeHne —
BB3NoXmTen B cpok Ao 1 (eanH) paboTeH AeH OT nonyyaBaHe Ha 3asBkaTa. [ocoyeHute no-
rope CpoKoBe 3a JOCTaBKa Ha JIeKapCTBEHM NMPOAYKTU C OCTaTbY€H CPOK Ha rogHOCT NO-ManbK
oT 10 Ha CcTO OT 06sBEHMSA OT NPON3BOANTENS 3aNoYBaT Aa TekaT OT AaTaTta Ha Nony4vyaBaHe
Ha cbrracmeTo 3a JocTaBka. B cnyyanTe Ha crnelwHn JOCTaBKM NOCOYEHUTE No-rope
HeyCTONKM He ce npunarart. Jle4ebHOTO 3aBeAeHNE — Bb3NOXUTEN MOXE Aa OTKaxe
npuemMaHeTo Ha CTOKUTE, aKo B AEHSA Ha TAXHOTO NPUCTUraHe UNn NpuemMaHe OCTaTbyHUS CPOK
Ha rogHOCT € Mo — Manbk OT onpedeneHns MMHUMarneH Cpok Ha rogHocT. 3.3. OcTaTbYyHMAT
CPOK Ha rogHOCT Ha BuonpoayKT nnu GuonogobeH NpoaykT, cneasa Aa 6bae He No—Manbk oT
20 % /pBapeceT Ha cTO/ OT 06SABEHNS OT NPOM3BOANTENS KbM AaTaTa Ha BCsika AOCTaBKa.
3.3.1. B cnyyan Ha goctaBka Ha 6uonpogykT unu 6uonogobeH NpoaykT € No — KpaTbK OT
AOroBOPEHNSA CPOK Ha rOQHOCT, Ab/MKMMaTa HeycTorka e KakTo crieasa: ot 19,99% 0o 10% - 2
% BbpXy CTOMHOCTTa Ha goctaskaTta; oT 9,99% 00 5 % - 4 % Bbpxy CTOMHOCTTA Ha
aoctaskaTta; nog 5% - 6 % Bbpxy CTOMHOCTTa Ha gocTaBkaTa. 3.3.2. [locTaBkaTta Ha
nekapCTBEH MPOAYKT C OCTaTby€H CPOK Ha rO4HOCT NO-ManbK OT 5 Ha CTO OT 06sBEHNS OT
npoun3BoANTENS Ce N3BbPLUBA CaMO C MMCMEHO Cbrnacue Ha ne4yebHOTO 3aBeaeHne —
Bb310XKUTEN 3@ KOHKPETHO KONMMYECTBO, ONpeadesieHo OT Hero. bes 3pruyHo NMCMEHO
cbrnacue Ha ne4ebHOTO 3aBeeHNE — Bb3NOXUTEN CTOKUTE HAMA Aa ObaaTt 3annallaHu.
VickaHeTo 3a NMCMEHO Cchbrnacue criedpa ga NocTbNuy B 1e4ebHOTO 3aBeeHNE — Bb3MNOXUTEN
B Cpok 4o 1 (eanH) paboTeH AeH OT nonyyaBaHe Ha 3asBkaTa. [locoyeHuTe No-rope CpokoBe
3a [OCTaBKa Ha flekapCTBEHM NPOAYKTU C OCTaTby€H CPOK Ha rOAHOCT NO-Manbk OT 5 Ha CTo
OT 065BEHNSA OT NPOU3BOAMTENSA 3anoyBaT Aa TekaT OT AaTaTa Ha nonyYyaBaHe Ha CbrnacmeTo
3a gocTaBka. B cnyyauTe Ha cnelwHn 4oCTaBKM MOCOYEHUTE MO-rope HEYCTOMKM He ce
npunarat. Jle4ebHOTO 3aBeeHne — Bb3NOXUTEN MOXe [a OTKaXe NpMeMaHeTo Ha CTOoKuTe,
aKko B A€HS Ha TAXHOTO NPUCTUraHe Unn NpuemMaHe OCTaTbyYyHUSA CPOK Ha MOAHOCT € MO — Manbk
OT onpeaeneHns MMHUManeH CpokK Ha rogHocCT. 4. [lokyMeHTU 3a nnawaHe. 3annawaHeTo Ha
CTOKMTE MO 4OroBopa Ce M3BbpLUBA OTNOXEHO B CPOK 40 60 /wectaeceTtus/ geH, cneg
npeAacTaBsHe Ha cnegHuTe AOoKyMeHTu: [locTaBHa dhakTypa, CbCTaBeHa CbrnacHo
nancksaHuata Ha 340C v NMMN304C v MNMpuematenHo-npegasaTenHu npotokonu; MNpuemo —
npeaaBaTeNHUTE NPOTOKOMN MOXE Aa Ce CbCTaBAT KaTO €NeKTPOHHM AOKYMEHTM U Aa ce
nognuceaT OT NpPeACTaBUTENNTE Ha CTPaHUTE C eNEKTPOHEH NOANUC, Cb34aAeH C
KBanMdpuunpaHo yaoctToBepeHue 3a enekTpoHeH nognuc. OTNOXeHOTO nnaiiaHe e Ha
OoCHOBaHue un. 3, an. 6 BbB Bpb3ka € an. 5 ot 3akoHa 3a neyebHuTte 3aBeaeHus. 5. Ha
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ocHoBaHue 4n.40 ot 30l LieHTpanHuaT opraH 3a nokynku B cektop "3apaseonassaHe”
npoBexaa npoueaypu 3a BbanaraHe Ha 06LEeCTBEHN NOPBYKN U 3a CKMOYBAHE HA PaMKOBMU
crnopasyMeHus Ype3 nsanonsBaHarta OT Hero nnartgopma Hamupalla ce Ha agpec: https://cop.
mh.government.bg/ B cbotBeTcTBME € yn. 40, an. 1 ot 30l cb3gaBaHeTo U NyOnNmnKyBaHeToO
Ha pewleHunsaTa no un. 22, an. 1, 1. 1 n 2 n obsenenunata no yn. 35 nun. 36, an. 1, 1. 6 ot
30I1, we 6bAaT n3BbpLUBaHU B LieHTpanuanpaHa aBTomaTusnpaHa MHopmaunoHHa
cuctema ,EnektpoHHm obwecteeHn nopbukn® (LLAUC EOTIT). Benykn octaHany peLleHns n
OOKyMeHTU ce nybnukysaTt B EnekTpoHHaTa cuctema, JOCTbIMHA Ha CNegHUs eNeKTPOHEH
agpec: https://cop.mh.government.bg/ 3a HacTosawaTa obwecTBeHa Nnopbyka, e 6bae
obocobeHa camocTosTenHa enekTpoHHa npenucka B EnektpoHHata cuctema. 3a
npoBexaaHuTe oT fne4yebHNTe 3aBeJeHNs BbTPELUHN KOHKYPEHTHM M360pK, Bb3 OCHOBA Ha
CKIMIOYEHOTO PaMKOBO crnopasymMeHune ce obocobaBaTt OTAENHN €NTEKTPOHHN NPENNUCKUN B
EnektpoHHaTa cuctema. HactosiwaTta npoueaypa € u3usno enekTpoHHa 1 BCUYKN OENCTBUSA
CBbp3aHn ¢ 06aBABaAHETO M N NPOBEXAAHETO 1 Wwe 6baaT n3BbpLUBaHM Ype3d EnektpoHHaTa
cucTemMa, AOCTbMHA Ha criedHnsa enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.government.bg/ Bb3
OCHOBa Ha HacTtogdwara npoueaypa LLOIMNC3 we cknoyn egHO pamMKoBO CriopasyMeHne ypes
N3non3BaHe Ha eNeKTPOHHM CPEeACTBa 3a KOMyHUKaLMsi B CbOTBETCTBME C U3NCKBaAHUSATA MO
yn. 39a, an. 7 ot 30[1 1 npu M3non3BaHe Ha enNeKTPOHEH TbPr, KOWTO LLie ce NnpoBeae no pena
Ha yun. 89-91 ot 30Tl1. Cniea cknoyBaHe Ha pamMKoOBOTO criopasyMeHune ot cTpaHa Ha LIOMNC3,
neyebHNTE 3aBEAEHNSA-Bb3NOXUTENN LLE CKNIOYBAT KOHKPETHN JOroBOPU 3a LOCTaBKa Ha
nekapcTBEHM NPOAYKTU Cref U3BbpLUBaHE Ha BbTPELLEH KOHKYPEHTEH 130op B criyyante Ha
yn. 82, an. 3 ot 30l 1 npoBexaaHe Ha eNneKTPOHEH TbPr NpW cna3BaHe Ha pega no uyn. 89-91
oT 30I1. 6. OcBeH Ha ocHOoBaHuATa Ha un. 54 nun. 55, an. 1, 1. 1 ot 30I1 ce oTcTpaHsBaT
y4yacTHUUUTE K KoraTo e Hanuue Hskoe oT obctosTtencteata no 4n.107 ot 30I1. 7. Npeasua
06CcTOATENCTBOTO, Ye ¢ yneH 5k ot PernameHT (EC) 2022/576 HA CbBETA ot 8 anpun 2022
rogmHa 3a nameHeHue Ha PernameHT (EC) Ne 833/2014 OTHOCHO OrpaHUYUTENHN MEPKU C
ornepn Ha gencreusita Ha Pycus, gectabunuampalum nonoxeHmeTo B YkpanHa (PernameHT
(EC) 2022/576 HA CBbBETA) ce 3abpaHsiBa Bb3naraHeToO Ha BCAKaKkBM AOroBopu 3a
o6LlecTBEHM NOPBYKM HA APYXKECTBA, B KOMTO MMaA PYCKO y4acTue, C KOeTO ce HagBuLaBsat
rpaHuumMTe onpeneneHn B TO3M YNeH. Y4YacTHULM, B KOUTO MMa PYCKO y4YacTume, C KOeTo ce
HagBuULWAaBaT rpaHMunTe onpegernieHun B Un.5k Ha PernameHT (EC)2022/576 Ha CbBeTa Wwe
ObaaTt OTCTpaHaBaHuM OT npoueaypara.

Oikeusperusta:

Direktiivi 2014/24/EU

2.1.5. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Erien enimmaismaara, joiden osalta yksi tarjoaja voi jattaa tarjouksia: 6

2.1.6. Poissulkemisperusteet
Rikollisjarjeston toimintaan osallistuminen: KaHgugaTbT UM Yy4aCTHUKBT € OCbAEH C Brisiana B
cvna npucbaa 3a npectbnneHne no yn. 321 vnu un. 321a ot HakasatenHusa kogekc (4. 54,
an. 1, 7. 1 ot 30I1) unu 3a aHanNOrM4yHO NPecTbNIEHME B Apyra Abp)KaBa YfeHKa unu Tpeta
cTtpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 300N)
Korruptio: KaHOMaaTsT UM y4acTHUKBT € OCbAEH C Brisidna B cura npucbaa 3a
npectbnnenue no 4n. 301-307 ot HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 300) unu 3a
aHanorM4yHo NpecTbnieHMe B Apyra AbpKaBa YneHKka unun Tpeta ctpaHa (vn. 54, an. 1, 1. 2 ot
30IMM)
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Petos: KaHOnaaTsT Uy y4acTHUKBT € OCbAEH C BIiSi3na B cuna npucbhaa 3a npectbhieHne no
yn. 209-213 ot HakasatenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanornM4yHo
npecTbnieHne B Apyra AbpXxaBa YrneHka unm tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)
Terrorismirikokset tai terroritoimintaan liittyvat rikokset: KaHangatsbT unm y4acTHUKBT € OCbaeH
C Bns3na B cura npucbaa 3a npectbnneHune no vn. 108a ot HakasatenHus kogekc (4. 54,
an. 1, 7. 1 ot 30I) unu 3a aHanNOrM4yHO NPecTbNIEHME B Apyra Abp)KaBa YfeHKa unu Tpeta
cTpaHa (4n. 54, an. 1, 7. 2 ot 300N)

Rahanpesu tai terrorismin rahoitus: KaHangatsT unu y4acTHUKBLT € OCbLEH C Brig3na B cuna
npucbaa 3a npecrbnneHue no yn. 253-260 ot HakaszatenHusa kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 oT
30T1) nnu 3a aHanorMyHoO NpecTbNNeHne B Apyra AbpXXaBa YreHka unm tTpeta ctpaHa (4n. 54,
an. 1, 1.2 ot 300N)

Lapsitydvoima ja muut ihmiskaupan muodot: KaHaMaaTsbT nnm y4acTHUKBT € OCbAEH C Brisi3na
B cuna npucbaa 3a npectbnnieHune no 4n. 159a-159r ot HakasatenHus kogekc (4n. 54, an. 1,
T. 1 ot 30TI1) nnu 3a aHanoOrM4yHO NPecTbNIEHME B ApYyra Abp)KaBa YneHKa unu TpeTa ctpaHa
(un. 54, an. 1, 1. 2 o1t 30IN)

Verojen maksu: KaHguaaTbT Unn y4aCcTHUKBT UMa 3a4biMPKEHUS 3a JaHbLUM NO CMUCHS1a Ha
4yn. 162, an. 2, 7. 1 ot JaHbYHO-OCUTYPUTENHUA NpoLecyaneH Kogekc u NMMXBUTe no TaX KbM
AbpXaBaTa Unu KbM obLMHATa NO ceaanuLleTo Ha Bb3NOXUTENS U Ha KaHguaata unm
y4acCTHUKA, UNN aHarorMyHn 3agbImKeHNs CbrnacHO 3aKoHOA4aTeNCTBOTO Ha AbpKaBaTta, B
KOSATO KaHAMAATbT UM YY4aCTHUKBLT € YCTaHOBEH, A0Ka3aHu C BNA3b/1 B CUMa akT Ha
KoMneTeHTeH opraH (4n. 54, an. 1, 1. 3 ot 30I1)

Sosiaaliturvamaksujen maksaminen: KaHgmaatsT Unm y4acTHUKBT MMa 3a4bIHKEHNS 3a
3a4bIMKUTESTHU OCUTYPUTENTHU BHOCKM MO CMUCHAa Ha yn. 162, an. 2, T. 1 oT JJaHb4yHoO-
OCUTypUTENHUS NpoLecyaneH KOAEKC N NIMXBUTE MO TAX KbM AbpXXaBaTta Unn KbM obLinHaTa
no cefanuLieTo Ha Bb3MNOXUTESNSA U Ha KaHOuAATa UK y4acTHUKA, UX aHanorn4Hu
3a4b/MKEHNA CbINacHO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXKaBaTa, B KOSATO KaHAMAATbT UNn
YYaCTHUKBT € YCTAaHOBEH, JoKa3aHW C BIIS3bJS1 B CUa akT Ha KOMMNETEHTEH opraH, (4n. 54, an.
1, 7. 3 01 300N)

Ymparistolainsdadannén mukaisten velvoitteiden rikkominen: KaHangaTsbT unm y4acTHUKBLT €
OCb[EH C Brisi3na B cuna npucbaa 3a npectbnnenue no yun. 352-353e ot HakaszaTtenHus
kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unn 3a aHanorM4YHO NpecTbNfeHne B Apyra Abpxasa
yneHka unu Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 300N)

Sosiaalilainsdddannoén mukaisten velvoitteiden rikkominen: KaHangaTbT unm y4acTHUKBLT €
OCbJIEH C BNA3Ma B cuna npucbaa 3a npecrbrsieHre no yn. 172 vnn un. 192a ot
HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanornMyHo nNpecTbniieHre B Apyra
AbpXaBa YrneHka unm Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I0)

Tyolainsaadanndon mukaisten velvoitteiden rikkominen: KaHgnaatsT v y4acTHUKBT €
n3BbpLIM HapyweHue no un. 118, 128, 245 n 301-305 ot Kogekca Ha Tpyaa, yCTaHOBEHO C
BNSA3M0 B CMMa Haka3aTenHo NOCTaHOBNEHNEe uUnm cbaebHo pelleHne, Nnu aHanornyHu
HapyLLeHUs1, yCTaHOBEHM C aKT Ha KOMMNETEHTEH OpraH, CbrnacHO 3aKOHO4AaTENCTBOTO Ha
AbpXaBaTta, B KOATO KaHOWAATBLT UMK Y4aCTHUKBT € YCTaHoBeH (4. 54, an. 1, 1. 6 ot 30I1)
Valiton tai valillinen osallistuminen taman hankintamenettelyn valmisteluun: Hanuue e
HepaBHOMOCTaABEHOCT B criydauTe no un. 44, an. 5 ot 301 (4n. 54, an. 1, 1. 4 ot 300N)
Talouden toimijan hankintamenettelyyn osallistumisesta johtuvat eturistiriidat: Hannue e
KOHQIIMKT Ha MHTepecun nNo cmucbna Ha § 2, T. 21 ot [P Ha 30TI1, konTo He Moxe Aa 6bae
oTcTpaHeH (4n. 54, an. 1, 1. 7 ot 300N)

Syyllistyminen vaarien tietojen antamiseen, tietojen antamatta jattdmiseen, vaadittujen
asiakirjojen antamiseen kykenemattdmien tietojen toimittamiseen ja tata menettelya koskevien
luottamuksellisten tietojen antamiseen: 3a kaHgMaaTa nnNu yyacTHUKa € YCTaHOBEHO, Ye: - e
npeacrtaBun AOKYMEHT C HEBSIPHO CbhAbpXKaHWe, C KOMTO ce AoKa3Ba AeKrnapupaHaTta nunca
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Ha OCHOBaHUSA 3a OTCTpPaHsIBaHe UIu AeKnapupaHoTo U3NbIHEHNE Ha KpuTepumTe 3a noabop
(un. 54, an. 1, 7. 5 ot 30I1); - He e NpegoCcTaBuUI U3NCKBaLLa ce MHopMaums, CBbp3aHa C
yOocToBepsiBaHe nuncarta Ha OCHOBaHWSA 3@ OTCTPaHABaHE UMM U3MbIHEHNETO Ha KpUTepunTe
3a nogbop (un. 54, an. 1, 1. 5 ot 300N)

Puhtaasti kansalliset poissulkemisperusteet: 3a kaHgngaTa UM ydacTHUKa e Hanuue HsKoe oT
cnegHVTe 06CTOATENCTBA: OCbAEH € C Brisi3ana B cuna npucbaa 3a npectbnieHuns no yn. 194
— 208, un. 213a - 217, 4n. 219 — 252 n un. 254a — 255a n 4n. 256 - 260 HK (un. 54, an. 1, 1. 1
ot 30I1); n3BbpwMN e HapyLweHusa no 4n.61, an.1, un.62, an.1 nnun 3, 4n.63, an.1 vnn 2, un.
228, an.3 ot Kogekca Ha Tpyaa v no 4n.13, an.1 ot 3akoHa 3a TpygoBaTa Murpaums v
TpyaoBaTa MOOUMHOCT, YCTAHOBEHW C BIISA3SIO B CUSa HakasaTenHo NocTaHOBEHNE Unu
cbaebHo peleHune (4n.54, an.1, 1.6 ot 30I); o6cTosiTencTBo no un. 3, T. 8 oT 3akoHa 3a
MKOHOMMYECKUTE N (PUHAHCOBUTE OTHOLUEHUS C ApY)KeCcTBaTa, PErMcTpmpaHn B OPUCAUKLMN C
npedepeHuraneH gaHb4YeH PeXnMM, KOHTPONUPAaHUTE OT TAX NiMua U TEXHUTE AENCTBUTENHMU
cobcTBeHnum; obectoarencTea no yn. 87 oT 3akoHa 3a NPOTUBOAENCTBME Ha KOPYNUMATA,
obctoarenctso no yn. 107, 1. 4 BbB Bp. ¢ un. 101, an. 11 ot 30I1.

Konkurssi: KaHangaTsbT unum y4acTHUKBT € 005iIBEH B HECBHCTOATENHOCT N0 CMUCHIIA Ha
Tbprosckus 3akoH (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 30IM)

Maksukyvyttomyys: KaHaugatbT unm y4acTHUKBT € B NPOU3BOACTBO MO HECHCTOATENHOCT (4.
55,an. 1, 1.1 o1 300N)

Jarjestelyt velkojien kanssa: KaHgnaatbT unm y4acTHUKBT € CKNIoYNN N3BbHCbAEOHO
cropasymMmeHue ¢ KpeanTopuTe cu no cMmuckbna Ha yn. 740 ot TbproBckna 3akoH (4n. 55, an. 1,
T. 1 oT 300N)

Kansallisesta lainsaadanndsta johtuva konkurssia tai muuta sellaista vastaava tilanne:
CobrnacHo 3akoHO4aTesNCTBOTO Ha AbpKaBaTa, B KOSITO € YCTAaHOBEHO, Yy>KAECTPaHHO nuue ce
Hamupa B NonoXxeHune, NogobHO Ha: 06sIBEH B HECHCTOATENHOCT; B MPOM3BOACTBO MO
HEeCBHCTOATENHOCT; B Npoueaypa no NMKBMAALUMUS; CKITIOYEHO N3BbHCBHAEOHO cnopasymeHme ¢
KpeguTtopuTe; npeycraHoBeHa AenHocT (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 30I)

Varat selvitysmiehen hallinnassa: KaHgngatsT unv y4acTHUKBT € B npoueaypa no
NMKBMAAUMA NO cMUCBa Ha TbproBckMsa 3akoH (4. 55, an. 1, 1. 1 ot 30I1)

Liiketoiminta on keskeytetty: KaHangaTtsT nnu y4acTHUKBLT € NpeycTaHOBWI eNHOCTTa CK (4n.
55,an. 1, 1.1 o1 300N)

5.Era

5.1. Era: LOT-0001
Otsikko: O6ocobeHa nosuumnsa Ne 1, BkroyBawa 39 HOMeHKnaTypu
Kuvaus: ATC INN Form Package Quantity Note LO1AAO01 Cyclophosphamide napeHTeparnHa
mg 48201100 LO1AAO02 ChlorambucilnepopanHa tBbpaa mg 166000 LO1AA06 Ifosfamide
napeHtepanHa mg 30334100 LO1AAQ9 Bendamustine napeHTepanHa mg 1176000 LO1AX03
Temozolomide nepopanHa TBbpaa mg 10006000 LO1BAO1 Methotrexate napeHTepanHa mg
18398000 concentrate for solution for infusion LO1BAO1 Methotrexate napeHTepanHa mg
248880 Solution for injection LO1BA04 Pemetrexed napeHTepanHa mg 5572000 LO1BB02
Mercaptopurine nepopanHa TBbpaa mg 5065500 LO1BB04 Cladribine napeHTepanHa mg
19650 LO1BBO05 Fludarabine napeHTepanHa mg 229500 LO1BB06 Clofarabine napeHTepanHa
mg 15610 LO1BB07 Nelarabine napeHtepanHa mg 360000 LO1BCO1 Cytarabine
napeHTepanHa mg 12510000 Solution for injection/infusion 100 mg/ml LO1BCO01 Cytarabine
napeHtepanHa mg 16430000 Solution for injection 50 mg/ ml LO1BCO02 Fluorouracil
napeHTepanHa mg 268011664 LO1BC0S5 Gemcitabine napeHTepanHa mg 41193200 LO1BCO06
Capecitabine nepopanHa T8bpga mg 1775920400 LO1BCO7 Azacitidine napeHTepanHa mg
4803000 LO1BCO7 Azacitidine nepopanHa tBbpaa mg 8238000 LO1BC53 Tegafur, Gimeracil,
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Oteracil nepopanHa TBbpaa tabl 90000 20 mg/5,8 mg/15,8 mg LO1BC59 Trifluridine/Tipiracil
nepoparnHa Tebpaa tabl 137330 20 mg/8,19 mg LO1BCS59 Trifluridine/Tipiracil nepopanHa
TBbpaa tabl 91140 15 mg/6,14 mg LO1CAO04 Vinorelbine napeHTepanHa mg 617120 LO1CBO1
Etoposide napeHTtepanHa mg 6326000 LO1CDO01 Paclitaxel napeHTepanHa mg 10428100
LO1CDO01 Paclitaxel (Nanoparticle albumin-bound-NAB) napeHTepanHa mg 1823000 LO1CD02
Docetaxel napeHTepanHa mg 3515376 L0O1CD04 Cabazitaxel napeHTepanHa mg 106460
LO1CEO1 Topotecan napeHtepanHa mg 23371 LO1CEO1 Topotecan nepopanHa TBbpaa mg
4628 LO1CEO02 Irinotecan napeHTepanHa mg 256075 liposomal LO1CEO2 Irinotecan
napeHtepanHa mg 3851000 LO1DB01 Doxorubicin napeHTepanHa mg 356300 Concentrate for
solution for infusion LO1DB01 Doxorubicin napeHTepanHa mg 159800 Powder, dispersion and
solvent for concentrate for dispersion for infusion LO1DB03 Epirubicin napeHTepanHa mg
4360690 LO1DBO06 Idarubicin napeHTepanHa mg 33950 LO1DB07 Mitoxantrone
napeHtepanHa mg 67056 LO1DB11 Pixantrone napeHTepanHa mg 20020

Sisainen tunniste: 420095

5.1.1. Tarkoitus
Sopimuksen kategoria: Tavarat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33600000 Farmaseuttiset tuotteet
Lisaluokitus (cpv): 33652000 Solunsalpaajat ja sytostaatit sekd immunomodulantit

5.1.2. Suorituspaikka
Postiosoite: Bvnrapus, rp. Codwms, MNnowan Ceeta Hegena Ne 5
Postitoimipaikka: Cocus
Postinumero: 1000
Maaryhmittely (NUTS): Cocoms (ctonumua) (Sofia (stolitsa)) (BG411)
Maa: Bulgaria
Lisatiedot: ,NUTS: BG Bbnrapus®

5.1.3. Arvioitu kesto
Alkamispaiva: 16/12/2024
Kesto: 2 Vuodet

5.1.4. Uusiminen
Uusimisten enimmaismaara: 0

5.1.5. Arvo
Arvioitu arvo ilman arvonlisaveroa: 120 592 340,52 BGN

5.1.6. Yleista tietoa
Varattu osallistuminen: Osallistumista ei ole varattu.
Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista
Hankintaan sovelletaan julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): kylla
Lisatiedot: OnpegeneHnTe U3NbAHUTENN NO PAMKOBOTO CriopasdyMeHne He ObikaT rapaHumns
3a M3NbIIHEHME NMPU CKMNtoYBaHe My. [apaHumaTa 3a U3NbIHEHNE HA BCEKN KOHKPETEH
AO0roBOp, CKIKOYEH crieq NPoBeAeH BbTPELLEeH KOHKYpPeHTEH n3bop, Bb3 OCHOBA Ha CKITHOYEHO
paMKOBO criopa3ymeHue e B pasmep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha AoroBopa 3a obLiecTBeHa
nopbyka, 6e3 BkntodeH [4C, B cnyyan 4ye gorosBopa € Ha CTOMHOCT pasHa unu Hag 50 000 ns.,
6e3 Bkn. AC. 3a gorosopu nog 50 000 nB. 6e3 BkntoveH AOC, rapaHumns 3a n3nbrHEHNe He
ce n3unckKBea.

5.1.7. Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa
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Ymparistoa saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistda saastavien julkisten hankintojen
kriteereja

5.1.8. Esteettomyyskriteerit

Vammaisia koskevia esteettdomyysvaatimuksia ei ole otettu huomioon seuraavin perustein
Perustelu: JlekapcTBeHnTe NpoaykT ca 06eKkT Ha perynauus no OTHOLIEHME Ha OnakoBaHe,
MIUCTOBKU M Ha4MH Ha ynoTpeba. Tbi kKaTo CblUMTE Ce U3Non3BaT 1 OT Nuua C yBpexaaHus, ce
crnasBaT M3UCKBaHMATA Ha €BPOMENCKOTO 3akoHOL4ATECNTBO B Ta3n obnacTt, npeaBua KOeTo He
e Heob6XxoaMMO Aa ce NOCTaBAT AOMBbIHUTENHN KPUTEPUN 38 JOCTBNHOCT 3a Nnua C
yBpexaaHus.

5.1.9. Valintaperusteet
Peruste:
Tyyppi: Taloudellinen tilanne ja rahoitusasema
Nimi: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 ot 30[1, yyactHuumTe B
npouenyparta 3a nocrneaHuTe Tpyu NPUKIIOYMNN (PUHAHCOBKU rOAMHM Aa ca peanusvpani
MUHMMarneH obopoT B cdhepara, nonagalla B ob6xeata Ha nopbuykarta, n3ymcneH Ha 6asa
roguwHuTe obopoTHu.
Kuvaus: PeanuanpaHmsat mmHumaneH ob6opoT B cpepaTa, nonagalla B obxeaTa Ha
nopbykaTa, usdncreH Ha 6asa roguwHuTe 060poTH, cneasa Aa e paseH Ha 1 % oT cbopa Ha
NporHo3HaTa/HuTe CTOMHOCT/M Ha CbOTBETHaTa/HUTE HOMeHKNaTypa/u B o6ocobeHnTe
no3unuun, 3a KOATO/KOMUTO ce nogasa oeprtarta. oa MmHMManeH obopoT B cdepara,
nonagauwa B o6xeaTa Ha nopbykaTa, cregsa aa ce pasbupa o6opoT peanuampaH OT TbpProBus
C nekapctBeHn npoayktn. CournacHo un. 62, an. 3 ot 30[1, nHcdopmauuaTa Moxe aa obxeawla
N NO-KpaTbK Nepuog B 3aBUCMMOCT OT AaTtaTa, Ha KOATO Yy4aCTHUKBT € Cb3gafeH unu e
3anoyHan gevHocTTa cu. [lokyMeHTUTe 3a NOCTaBeHUs KpUTEPUN, KOUTO Ce NpenCcTaBAaT npu
NMOMCKBaHe B X0A4a Ha npoueaypaTa unmn ot y4acTHMKa onpeaeneH 3a U3nbiHuTen npeaun
CKMOYBaHe Ha [OroBopa, B criydante Ha un. 67, an. 5unmnun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30IT,
cnpaBka 3a obopoTa B cdepaTa, nonagawia B o6xsata Ha nopbykarta 3a NOCoOYEHMs Nepuosa.
CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUN Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacTt |V, pasgen b
ot EEQOT.
Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

Peruste:

Tyyppi: Kelpoisuus harjoittaa ammattitoimintaa

Nimi: YyacTHMumMTe crieaBa ga ca BNMcaHu B TbProBCKUSI PErncTbp U/Mnu B CbOTBETEH
npodecroHaneH perucTbp, a 3a YyXXaecTpaHH nNuua - B aHanorm4Hu permcTpu cbrinacHo
3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXXaBaTa YrieHka, B KOSITO ca YCTaHOBEHW.

Kuvaus: YyacTHuumTe B obLiecTBeHaTa nopbyka TpsabBa Aa nputexasaTt pa3pelueHue 3a
Npov3BOACTBO, U34afAeHO No peda Ha 3akoHa 3a NnekapcTBEHUTE NPOaYKTU B XyMaHHaTa
meguumHa (3J1MXM) (B cnyvauTe no un. 196, an. 1 ot 3JIMXM) nnu 3a TbproBus Ha eapo ¢
nekapcTBeHU NPoayKTU UNN yOOCTOBEPEHME 3a perncTpaums 3a TbproBusa Ha egpo ¢
nekapcTBeHu Npoayktu (cnydamte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3JIMXM), nnun paspelueHve 3a
BHOC (cnydauTe no un. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — usgageHn no pega Ha 3JTTTXM.
CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHMSA KPUTEPUI Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacT |V, bykea A"
ot EEJOI, kaTo ce noco4yBa: HOMeEpP 1 AaTa Ha u3gaBaHe Ha paspeLleHneTo 3a
nNpou3BOACTBO, n3gaaeHo no peaa Ha 3J1MXM vunu 3a TbproBusa Ha e4po C NekapcTBEHU
NPOAYKTU UMY Ha YAOCTOBEPEHNETO 3a perncTpaums 3a TbproBus Ha egpo C fiekapCTBEHM
NPOAYKTU, UM Ha paspeLLeHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue yn. 67, an. Sunun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l 4OKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBs OT y4acTHMKA onpeaeneH 3a U3NbHUTEN, Npeau
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Aa 6bae CKMYeHO paMKOBO CnopasyMeHune Unm npu NoMcKBaHe B Xoda Ha npouegypaTta e:
3aBepeHo Konne Ha BanuaHo paspeLleHne 3a Npon3BoacTBo, n3gageHo no peaa Ha 3JTMXM
UNK 3a TbProBusi Ha e4po C NeKapCTBEHU NPOAYKTU UK YyOOCTOBEPEHUE 3a perncTpaums 3a
TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU, UMK pa3peLleHne 3a BHOC. Bb3noXxntenaT He
N3NCKBA 3aBEPEHO KOMMe Ha paspeLleHneTo Unmn Ha apyr JOKYMEHT, y4OCTOBEpPSsiBaLL, MPaBOTO
3a TbProBus C NIEKAPCTBEHM NPOAYKTU NN pa3peLleHne 3a Npon3BOACTBO UIM BHOC, KOraTo
“ma JOCTbM MO crnyXebeH NbT Unu Ypes3 NyoermyeH perncTbp, UNKn KoraTo CbLMTe MoraT ga
Obaat ocurypeHmn Ypes npsak n 6esnnarteH 4ocTbn 40 HauMoHanHuTe 6a3n gaHHu Ha
ObPXaBUTE YNEHKN.

Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

5.1.10. Myontamisperusteet
Peruste:
Tyyppi: Hinta
Nimi: MiIkoHoMn4eckun Ham-usrogHata opepTa ce onpeaernsi Bb3 OCHOBa Ha Hal-HUCKaTa LieHa
cnen nNpoBeaeH eNeKTPOHEH Tbpr. To3u KpUTEPUIA ce nNpunara u Npu BbTPELLHO
KOHKYPEHTHUTE n3bopun oT neyebHUTe 3aBeaeHus.
Kuvaus: 1. Cnepf npoBexgaHeTo Ha eNeKTPOHHUS Thpr 3a BCEKU JIEKApPCTBEH NPOAYKT, e
O6baart onpeaeneHn N3NbNHUTENM NO PAMKOBO Cropa3yMeHue Nnpu cnasBaHe Ha cnegHuTe
npasuna: 3a BCSka HOMEHKNaTypa, oT TexHunyeckaTa crneumdmrkaums, 3a U3anbHUTENN Mo
pPaMKOBOTO CropasyMeHUe e ce onpeaensaT y4acTHUKBbT NPeasioXmi Han-H1UCKa LeHa m
BCUYKM OPYrK y4acTHULUK, Npeanoxunu ueHa, koato e 4o 10 % no-BMcoka OT Han-HUCKaTa
npeanoXxeHa LueHa. Bb3noxutenar He NocTaBs orpaHMyYeHne 3a MakcnumaneH 6pon
N3NbAHUTENM NO HOMEHKNaTypa. B cnyyan, 4Ye 3a gageHa HOMeHKNaTypa e Hanvue camo
€0VH Y4aCTHUK, 3a KOWTO He ca Hanuue OCHOBaHMUATa 3a OTCTpaHsABaHe, MOCOYEHU B
HacTosLaTa JOKYMEeHTauus; KOUTO OTroBapsi Ha KpuTepuuTe 3a nogdbop; Unun e Hanuue camo
€[HO NpeanoXxeHne, KOeTo OTroBapsa Ha NpeaBapUTENHO 06SABEHNTE YCNOBUA Ha
Bb3M10XUTENS 3a U3NBIHUTEN Ha CbOTBETHATa HOMEHKNAaTypa, ce onpeaens Toea nuue. 2.
Mpn BbTPELIHO KOHKYPEHTHUS n360p, NpoBeXaaH OT NedebHnTe 3aBeaeHus!, 3a U3NbIHUTEN
e 6bae onpefeneH KnacupaHuaT Ha MbPBO MACTO YYACTHUK, YNETO LLEHOBO NpeanoXeHne e
Hal-HUCKO.

5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: bulgaria
Hankinta-asiakirjojen osoite: https://cop.mh.government.bg/
Tilapainen viestintdkanava:
Nimi: LLOINC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattaminen sahkdisesti: Pakollinen
Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://cop.mh.government.bg/
Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: bulgaria
Sahkadinen luettelo: Ei sallittu
Vaaditaan kehittynyt tai hyvaksytty sahkoéinen allekirjoitus tai leima (sellaisena kuin se on
maaritelty asetuksessa (EU) N:o 910/2014)
Vaihtoehdot: Ei sallittu
Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+2)
Maaraaika, johon asti tarjouksen on oltava voimassa: 10 Kuukaudet
Tietoa julkisesta avaamisesta:
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Avajaispaiva: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+2)

Paikka: EnektpoHHaTta cuctema

Lisatiedot: HacToawaTta npoueaypa e nsusasno enekTpoHHa U BCUYKU OENCTBUS CBbP3aHu C
006sBABAHETO M 1 NPOBEXAAHETO M LWe 6baaT n3BbpLUBaHK Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema,
AOCTbMNHA Ha crnegHusa enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.government.bg/

Sopimuksen ehdot:

Sopimuksen taytantdonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sahkadinen laskutus: Sallittu

Tilaukset tehdaan sahkdisesti: ei

Maksut tehdaan sahkoisesti: ei

Rahoitusehdot: Bcuukn konmyecTtBa, nocoveHn B cneundukaumsatTa Ha EnektpoHHaTta
cucTema, ca ,,O0pUEHTUPOBBYHN 1 Cca NPegMET Ha BbararaHe B paMKUTE Ha BbTPELLEH
KOHKYpEHTEH 1300p No pamMKOBO CrnopasyMeHne, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBefeHus —
Bb310XUTENM, MOCOYEHM B HAcTosLWaTa AOKyMeHTaums. B pamknte Ha npoBexaaHute
BbTPELLHM KOHKYPEHTHN n3bopwu, e 6baaTt 3asaBsiBaHn KONMYeCcTBa, CbOOpPa3HO TekyLwmTe
HYXXOWM Ha BCAKO nevyebHO 3aBeaeHmne, Kato nevebHOTO 3aBeaeHne — Bb3NOXUTEN He e
OJSTHXHO [a 3asiBM 3a JOCTaBKa LUSNoTo JOrOBOPEHO KONMMYECTBO, a MMa NpaBo Aa 3asBsBa
KOnu4yecTBa CbriacHO AENCTBUTENHUTE CU HYXXOWN, HO HE NoBeYe OT AoroBopeHoTo. Cnea
CKIMOYBaHe Ha KOHKpEeTEH A0roBoOp, Bb3HUKBAT 3a4b/PKEHMATA 3a 3asBABaHe, 4OCTaBKa U
3annawjaHe Ha 4OCTaBEeHUTE NieKapCTBEHU NPOLYKTMW.

5.1.15. Menetelmat
Puitejarjestely: Puitejarjestely, johon liittyy uudelleen kilpailuttaminen
Osallistujien enimmaismaara: 100
Perustelu puitejarjestelyn kestolle: CkntoueHOTO Bb3 OCHOBa Ha HacTosiwaTa obLiecTeeHa
nopbYka pamMKoBO Cropa3yMeHue, e e CbC CPOK Ha U3MbITHEHUE A0 ABE rOAMHU, CYNTAHO OT
Aararta Ha ckniovBaHeTo My. CpokbT Ha JOrOBOpPUTE, CKITKOYEHM crnel NpoBeaeH BbTPeLLEeH
KOHKYpEHTEeH 13060op No pamMKoBOTO criopa3yMeHue oT fiedebHuTe 3aBegeHus no yn. 1 ot NMC
Ne 146/2015 r. moxe fa HaaxXBbpsa KpaHUSA CPOK Ha CKITIOYEHOTO paMKOBO CriopasyMeHue.
MakcuManHusT Cpok, C KOWTO MoraT [a ro HaaxXBbprAaT € He NoBeYe OT eHa roavHa - koraTo
no AOroBopa He ca n3yepnaHu BCUYKM KonnyecTBa oT nekpcteennte npoayktn n LIOMNMC3 He e
CKITHO4M HOBO PaMKOBO Cropa3yMeHue 3a TSX.
Hankkijan lisdsuoja: BranoxuTtenute - neyebHn 3aBegeHna 3a 60nHMYHa nomouy no yn. 9 ot
3akoHa 3a nevebHute 3aBeageHnsa (3J13), neyebHn 3aBegeHMsa 3a GOMHMYHA NOMOLL MO 4n. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crewHa MeanumMHcKa nomoLy, nevebHn 3aBeaeHns 3a
CcTaumMoHapHa ncuxmatpmyHa nomoly no yn. 5, an. 1 ot 3/13 n ne4yebHn saBegeHus no yn. 10,
T. 3, 3a 1 36 ot 3J13, KonTo ca noganu 3asaBkK, Ype3 EnekTpoHHaTa cucTema 3a NekapcTBeHU
npoayktun. NpeameT Ha Bb3naraHe ype3 LJOMNC3 ca goctaBky Ha CTOKM — NeKapCTBEHM
NpoAyKTh oT Mo3UTMBHUS NekapCTBEH CNMCHK Mo Y. 262 ot 3J1MXM, Bnucann B ny6nnyeH
eIeKTPOHEH perncTbp KbM HaumMoHanHusa cbBET No LeHu U peumBypcupaHe Ha fiekapCTBEHU
npoAaykTn. Hactoswara npoueaypa obxsalla 3asgsBeHUTE OT NOCOYEHUTE NO-A0NY fie4YebHn
3aBeJeHVsi nekapCcTBEHM NPOAYKTW, B paMKUTe Ha NpoBeaeHa npouenypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoga mecel despyapu n meceu, mapT 2024 r. NogpobeH cnncbk Ha nevyebHuTe
3aBefeHuns ce cbabpxa B [lokymeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
ny6nukyBaHa B EnektpoHHaTa cuctema.
Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta: Ei dynaamista hankintajarjestelmaa
Sahkadinen huutokauppa: kylla
Sahkoéinen huutokauppa pidetdan seuraavassa osoitteessa: https://cop.mh.government.bg/
Kuvaus: M360pbT Ha U3NbAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKNATYpPU, BKINIOYEHN B PAMKOBOTO
crnopasymeHue Wwe 6bae M3BbpLUEH cnea NpoBexaaHe Ha eNeKTPOHEH Thpr NO peda Ha un.
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89-91 ot 30I1, upes EnekTpoHHaTa cuctema. lNpoBexgaHeTo Ha efIEKTPOHHUS ThPr LWe ce
npegxoxaga oT NbpBOHaYarHa oueHka Ha oepTUTe B CbOTBETCTBUE C M3OpaHns KpuTepun 3a
Bb3naraHe — Har-HucKa LeHa. [1o yyacTue B eNnekTpoHHMA Thpr Wwe 6baat gonycHatu
y4yacTHUUUTE, YNNTO NPEeaSIOKEHMS] OTTOBaPAT HA U3NCKBAHUATA HA Bb3NOXUTENS, MOCOYEHN B
HacTosLWwaTa JOKyMeHTauns. ENeKTpoOHHUAT Tbpr, We ce NpoBexaa CbC CThMNKa 3a
HamansaBaHe Ha ueHaTta B pa3mep Ha 0.05% (Hyna uano Hyna net npoueHTta). MNpunaraHeTo
Ha cTbrnkaTta, BOOW 0O HamarnsiBaHe Ha LueHaTta 3a eguHuua Msipka, npeanoxeHa ot
CbOTBETHUS y4aCTHMK C MPOLIEHTa Ha cTbhKkaTa. [1pu cnegBallo npunaraHe Ha cTbhnkaTa,
NPOLIEHTBLT Ha CTbMNKaTa ce u3dncnsaBa Ha 6asa Beye HamaneHarta oT y4acTHUKA B
€NeKTPOHHMA Tbpr ueHa. MNpeaun ctapTpaHe Ha eNeKTPOHHUS Tbpr, 4ONyCHATUTE
yyacTHMUMTE Nofy4vaBaT NoKaHa, B KOSTO € NOCOYEHO BPEMEHHOTO UM KnacupaHe, B pesynrtaT
Ha NbpBOHavanHaTa oueHka Ha odpepTuTe M. ENeKTpoHHNA Thpr LWe 3anoyHe He No-paHo OT
2 paboTHM OHW, cneq AaTaTta 3a uanpawaHe Ha nokaHata. B pamkute Ha npoBexaaHeTo Ha
€NEeKTPOHHUSA TbPr, BCEKN €OUH YYaCTHUK, e MOXe [a BUXKA4a BPEMEHHOTO CU KracupaHe B
Tbpra, KakTo 1 npearioxkeHaTa KbM MOMEHTA Hal-HUCKaTa LeHa. ENeKTpOHHMAT Tbpr we
NPUKMNIOYN C HACTbNBaHE Ha YacbT U AaTaTa NOCOYEHN B MOKaHaTa.

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Komucusa 3a 3awmra Ha KOHKYpeHUuMsTa
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: Ha ocHoBaHue un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1, »xanbu morat
[Aa ce nogasat B JeceT AHEBEH CPOK OT U3TUYaHETO Ha cpoka no yn. 100, an. 3 ot 30I1 -
CpeLly peLlleHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u/unu peleHmeTo 3a ogobpsasaHe Ha
npomMeHun B ycnosusaTa no obsiseHarta npoueaypa

5.1. Era: LOT-0002
Otsikko: O6ocobeHa nosuumsa Ne 2, BkntouBawa 47 HOMEHKNATypu
Kuvaus: ATC INN Form Package Quantity Note LO1EAO1 Imatinib nepopanHa TBbpaa mg
100881600 LO1EAO2 Dasatinib nepopanHa tBbpaa mg 4964500 C92.1 LO1EAOS Nilotinib
nepopanHa tebpga mg 181139600 LO1EAO4 Bosutinib nepopanHa t8bpga mg 14772000
LO1EAO5 Ponatinib nepopanHa 1Bbpaa mg 615800 LOTEAO06 Asciminib nepopanHa TBbpaa
mg 2479200 LO1EBO1 Gefitinib nepopanHa TBbpaa mg 8034800 LO1EBO2 Erlotinib
nepopanHa tBbpaa mg 10302750 LO1EBO3 Afatinib nepopanHa TBbpaa mg 1724640
LO1EBO4 Osimertinib nepopanHa tBbpaa mg 7410840 LO1ECO1 Vemurafenib nepopanHa
TBbpaa mg 46318464 LO1ECO02 Dabrafenib nepopanHa TBbpaa mg 28027900 LO1ECO3
Encorafenib nepopanHa TBbpaa mg 37141400 LO1EDO1 Crizotinib nepopanHa TBbpaa mg
11480000 LO1EDOS alectinib nepopanHa 18bpaa mg 58200000 LO1EDOS Lorlatinib
nepopanHa Tebpaa mg 4412050 LOTEEQO1 Trametinib nepopanHa TBbpaa mg 179360
LO1EEO2 Cobimetinib nepopanHa 18bpaa mg 1292100 LO1EEO3 Binimetinib nepopanHa
TBbpAa mg 5047560 LOTEFO01 palbociclib nepopanHa tBbpaa mg 37009975 LO1EF03
Abemaciclib nepopanHa TBbpaa mg 52420330 LO1EGO1 Temsirolimus napeHTepanHa mg
67670 LO1EGO2 Everolimus nepoparnHa 18bpga mg 1028120 5 mg/10 mg LO1EG02
Everolimus nepopanHa t8bpga mg 3840 2,5 mg LO1EHO1 Lapatinib nepopanHa TBbpaa mg
51450250 LO1EHO3 Tucatinib nepopanHa T8bpaa mg 25216100 LO1EJO1 Ruxolitinib
nepopanHa tBbpaa mg 4267000 LO1EJO2 Fedratinib nepopanHa tBbpaa g 26600 LO1EKO1
Axitinib nepopanHa 1Bbpaa mg 1349610 LOT1ELO1 Ibrutinib nepopanHa 1Bbpaa g 66852
LO1ELO2 Acalabrutinib nepopanHa 18bpaa g 11012 LO1ELO3 Zanubrutinib nepopanHa tBbpaa
g 20576 LOTEMO3 Alpelisib nepopanHa 18bpaa mg 23940480 LO1ENO2 Pemigatinib
nepopanHa tBbpaa mg 46016 LO1EXO1 Sunitinib nepopanHa TBbpaa mg 4695479 LO1EX02
Sorafenib nepopanHa TBbpaa mg 61183880 C22.0,C22.1,C22.2,C22.3,C22.4,C22.7,C22.9,
C64 LO1EX02 Sorafenib nepopanHa tBbpaa mg 17873360 C73 LO1EXO3 Pazopanib
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nepopanHa tBbpga mg 80840400 LO1EXO5 Regorafenib nepopannHa tBbpaa mg 10338304
LO1EXO08 Lenvatinib nepopanHa 1Bbpaa mg 291360 C22.0, C22.9 LO1EX08 Lenvatinib
nepoparnHa TBbpaa mg 835392 C54.0,C54.1,C54.2,C54.3,C54.8,C54.9,C55,C73 LO1EX09
Nintedanib nepopanHa TBbpaa mg 16748400 C34 LO1EX09 Nintedanib nepopanHa TBbpaa
mg 2892000 LO1EX13 Gilteritinib nepopanHa TBbpaa mg 2280864 LO1EX14 Entrectinib
nepopanHa teBbpaa g 14310 LO1EX18 Avapritinib nepoparnxa tebpaa g 541

Sisadinen tunniste: 420100

5.1.1. Tarkoitus
Sopimuksen kategoria: Tavarat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33600000 Farmaseulttiset tuotteet
Lisaluokitus (cpv): 33652000 Solunsalpaajat ja sytostaatit sekd immunomodulantit

5.1.2. Suorituspaikka
Postiosoite: Bvnrapus, rp. Cocms, MNnowan Ceeta Hegena Ne 5
Postitoimipaikka: Codus
Postinumero: 1000
Maaryhmittely (NUTS): Cocous (ctonumua) (Sofia (stolitsa)) (BG411)
Maa: Bulgaria
Lisatiedot: ,NUTS: BG Bvnrapusa“

5.1.3. Arvioitu kesto
Alkamispaiva: 16/12/2024
Kesto: 2 Vuodet

5.1.4. Uusiminen
Uusimisten enimmaismaara: 0

5.1.5. Arvo
Arvioitu arvo ilman arvonlisaveroa: 595 403 715,99 BGN

5.1.6. Yleista tietoa
Varattu osallistuminen: Osallistumista ei ole varattu.
Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista
Hankintaan sovelletaan julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): kylla
Lisatiedot: OnpegeneHnTe N3NbNHUTENM NO PAMKOBOTO CriopasdyMeHne He AbmkaT rapaHumns
3a U3NbJIHEHME NMPU CKMNtoYBaHe My. [[apaHumaTa 3a U3NbIHEHNE Ha BCEKN KOHKPETEH
AOroBOp, CKIKOYEH creq NPoBeAEH BbTPELLEH KOHKYPEeHTEH n3bop, Bb3 OCHOBA Ha CKITHOYEHO
paMKOBO criopasymeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha AoroBopa 3a obLiectBeHa
nopbyka, 6e3 BkntodeH [1[0C, B cny4an 4ye gorosBopa € Ha CTOMHOCT paBHa unu Hag 50 000 ns.,
6e3 Bkn. 0OC. 3a gorosopu noa 50 000 ne. 6e3 skntoveH OOC, rapaHums 3a U3nbiHEHNE He
ce n3unckBaa.

5.1.7. Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa
Ymparistda saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistda saastavien julkisten hankintojen
kriteereja

5.1.8. Esteettomyyskriteerit

Vammaisia koskevia esteettomyysvaatimuksia ei ole otettu huomioon seuraavin perustein
Perustelu: JlekapcTBeHnTe NpoayKTh ca 06ekT Ha perynaumsi No OTHOLLEHWE Ha ONakoBaHe,
NINCTOBKM N Ha4MH Ha ynotpeba. Tbi KaTo CbLMTE Ce M3MOM3BaT M OT Nnua C yBpexaaHus, ce
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cnasBaT U3UCKBaHMSATA Ha eBPONECKOTO 3aKOHOAATECTBO B Ta3u 06nacT, npeasua KOeTo He
e HeobXoaMMo a ce NOCTaBAT AOMBbIHUTENHN KPUTEPUM 3a AOCTBIHOCT 3a Nvua ¢

yBpexXxaaHuA.

5.1.9. Valintaperusteet
Peruste:
Tyyppi: Taloudellinen tilanne ja rahoitusasema
Nimi: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 ot 30[1, yyacTHuumTE B
npoueaypara 3a nocrnegHuTe Tpy NpUKNIYMnmM (oMHaHCOBM FOAMHM fa ca peanuanpanu
MUHMMareH obopoT B chepata, nonagalla B obxeata Ha nopbykaTa, n3ymcreH Ha 6asa
roguwHuTe ob6opoTy.
Kuvaus: PeanunaunpaHmat mmHumaneH obopoT B cchepaTa, nonagawa B o6xsaTta Ha
nopbykaTa, nsumcneH Ha 6asa rognwHuTe obopoTK, cneasa Aa e paseH Ha 1 % oT cbopa Ha
NPOrHo3HaTa/HNUTe CTOMHOCT/M Ha CbOTBETHaTa/HUTE HOMEHKNaTypa/u B o6ocobeHnte
no3uumm, 3a KosiTo/KouTo ce nogaesa odepTtara. [log MMHumManeH obopoT B cdepaTa,
nonajawa B obxeaTa Ha nopbykaTa, cnegsa ga ce pasbupa obopoT peanusmpaH OT TbProBus
C nekapcTtBeHn npoayktn. CournacHo un. 62, an. 3 ot 30[1, nHdopmauusTa Mmoxe aa obxeawla
N NO-KpaTbK Nepuno B 3aBMCUMOCT OT AaTaTa, Ha KOATO y4aCTHUKBT € Cb3JafeH unn e
3anoyHan gerHoctTa cu. [JokyMeHTUTe 3a NOCTaBEHUS KPUTEPUIN, KOUTO Ce NpPeacTaBsaT npu
nouckBaHe B Xo4a Ha npoueaypaTa unv oT y4acTHUKa onpeaerieH 3a U3nbiHuTen npeamn
CKMOYBaHe Ha JoroBopa, B criydante Ha un. 67, an. 5unmnun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30T,
crnpaBka 3a obopoTa B cthepaTa, nonagaula B o6xBarta Ha nopbykaTa 3a NocCoYeHus nepmoa.
CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHMSA KPUTEPUIN Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacT |V, pasgen b
ot EEAOTI.
Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

Peruste:

Tyyppi: Kelpoisuus harjoittaa ammattitoimintaa

Nimi: YyacTtHuyuTe cnegBa ga ca BnMcaHu B TbProBCKUsSi PEMMCTbP U/UNK B CbOTBETEH
npodecroHaneH perncTbp, a 3a YyXX4eCcTpaHH Nuua - B aHanorm4yHu permcTpu cbrnacHo
3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXaBaTa YreHka, B KOSITO ca YCTaHOBEHW.

Kuvaus: YuacTHMumnTe B obLLiecTBeHaATa Nopbyka TpabBa aa nputexasaTt paspeLleHme 3a
Npov3BOACTBO, U34aAeHO No peda Ha 3akoHa 3a NekapCcTBEHUTE NPOOYKTU B XyMaHHaTa
mMeguumHa (3J1MXM) (B cnyvauTe no un. 196, an. 1 ot 3JINXM) nnu 3a TbproBusa Ha eapo ¢
nekapcTBEHW NPOAYKTU UNN yOOCTOBEPEHME 3a PErNCTpaums 3a TbproBusa Ha egpo ¢
nekapcTBeHu npoaykTu (cnydyaute no un. 195, an. 1 n an. 2 ot 3JIMXM), nnn paspeLueHve 3a
BHOC (cny4auTe no yn. 196, an. 2 ot 3J/IMXM) — nsgagexu no pega Ha 3J1TTXM.
CbOoTBETCTBMETO C NOCTAaBEHUSA KPUTEPUI Ce Aeknapupa ¢ nonbnsaHe Ha yacT |V, byksa ,A*
oT EE[JOI, kaTto ce nocoyBa: HOMep U AaTa Ha u3gaBaHe Ha pa3peLLeHneTo 3a
Npoun3BOACTBO, U3fgaaeHo no peaa Ha 3JTMXM mnnu 3a TbproBusi Ha €4po C NIeKapCTBEHU
NPOAYKTU UMK Ha YAOCTOBEPEHNETO 3a PErncTpaums 3a TbproBus Ha eapo C fiekapCTBEHM
NPOAYKTU, UM Ha paspeLLeHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5unun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l LOKYMEHTBT, KONTO Ce NPeAcTaBs OT y4aCcTHUKA onpeaeneH 3a U3nbHuTes, Nnpean
Aa 6bae CKYeHO paMKOBO CriopasyMeHne Unu npu nouckBaHe B xoga Ha npoueaypaTta e:
3aBepeEHO Konve Ha BanuaHo paspelueHne 3a NpoM3BoACTBO, u3gaaeHo no peaa Ha 3J1TMXM
U1 3a TbProBus Ha eapo C fiekapCTBEHN NPOAYKTU UK yOOCTOBEPEHME 3a perncTpaums 3a
TbProBUs Ha €4p0 C NIeKapCTBEHN NPOAYKTU, UK paspeLleHne 3a BHOC. Bb3noXxntensT He
N3NCKBa 3aBEPEHO KOMME Ha paspeLleHneTo unv Ha apyr 4OKYMEHT, YAOCTOBepPSABaLL NpaBoTo
3a TbProBUS C NeKapCTBEHN NPOAYKTM UK pa3peLLeHne 3a NPON3BOACTBO UMM BHOC, KOraTo
MMa AOCTbMN MO cryXebeH NbT unu Ypes NyoérnmnyeH perucTbp, UM Korato CbLUMTE MoraT Aa
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6baat ocurypeHmn Ypes npsik n 6esnnaTeH 4OCTHLN 4O HauMoHanHuTe 6a3n gaHHM Ha
ObpXaBUTE YNEHKN.
Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

5.1.10. Myontamisperusteet
Peruste:
Tyyppi: Hinta
Nimi: MiIkoHoMn4ecku Han-usrogHata oepTa ce onpeaensi Bb3 OCHOBA Ha HaW-HUCKaTa LieHa
cnepa NpoBeAeH eNeKTPOHEH Tbpr. TO3WN KpUTepUin ce npunara u Npyu BbTPELLHO
KOHKYPEHTHUTE n3bopun oT neyebHuTe 3aBeaeHus.
Kuvaus: 1. Cnen npoBexaaHeTo Ha enekTPOHHUSA Thpr 3a BCEKM NeKapCTBEH NPOAYKT, Lie
Obaart onpeaeneHn U3NbAHUTENM NO PAMKOBO CopasyMeHue npu cnasBaHe Ha cnegHuTe
npasuna: 3a Bcska HOMeHKIaTypa, oT TexHudeckaTta cneymdpukaums, 3a U3nbHUTENN NO
pPaMKOBOTO Cropa3yMeHue e ce onpeaenaT y4acTHUKBbT NPeasioXui Han-H1UCKa LieHa m
BCUYKW OPYrN yHaCTHULN, Npeanoxunu ueHa, kosato e oo 10 % no-sucoka OT Han-HuckaTa
npegnoxeHa ueHa. Bb3noxutenar He NOCTaBs orpaHMyeHne 3a MakcumaneH 6pon
N3NbIHUTENN NO HOMeHKNaTypa. B cnyyan, 4Ye 3a fageHa HOMeHKNaTypa e Hanuue camo
€[VH Y4aCTHUK, 3a KOWTO He Ca Hanuue OCHOBaHMUATa 3a OTCTpaHABaHe, MOCOYEHU B
HacTosLaTa JOKyMEeHTauns; KOMTO OTroBapsi Ha KputepuuTe 3a nogdop; unu e Hanuue camo
e[lHO NpeanoXxeHne, KOeTo OTroBapsa Ha NpeaBapUTENHO 06SBEHUTE YCNOBUA Ha
BB3NOXMTENS 3a U3NBIHUTEN Ha CbOTBETHATa HOMEHKNATypa, ce onpeaens Toea nuue. 2.
Mpy BbTPELIHO KOHKYPEHTHUS n360p, NpoBeXaaH OT fiedebHnTe 3aBeeHus, 3a U3NbIHUTEN
Wwe 6bae onpedeneH KNacupaHMaT Ha MbPBO MSICTO YYACTHUK, YNETO LIEHOBO NpPeanoxXeHne e
Han-HUCKO.

5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: bulgaria
Hankinta-asiakirjojen osoite: https://cop.mh.government.bg/
Tilapainen viestintakanava:
Nimi: LJOIMNC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattaminen sahkdisesti: Pakollinen
Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://cop.mh.government.bg/
Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: bulgaria
Sahkadinen luettelo: Ei sallittu
Vaaditaan kehittynyt tai hyvaksytty sahkoinen allekirjoitus tai leima (sellaisena kuin se on
maaritelty asetuksessa (EU) N:o 910/2014)
Vaihtoehdot: Ei sallittu
Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+2)
Maaraaika, johon asti tarjouksen on oltava voimassa: 10 Kuukaudet
Tietoa julkisesta avaamisesta:
Avajaispaiva: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+2)
Paikka: EnektpoHHaTa cuctema
Lisatiedot: HacToswaTa npoueaypa e n3usano enekTpoHHa U BCUYKN OENCTBUS CBbP3aHu C
06sBsIBAHETO 1 1 NpoBEeXAaHeTo M Wwe 6baaT n3BbpLUBaHn Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema,
AOCTbMNHA Ha crnegHusa enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.government.bg/
Sopimuksen ehdot:
Sopimuksen taytantdonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
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Sahkdinen laskutus: Sallittu

Tilaukset tehdaan sahkoisesti: ei

Maksut tehdaan sahkoisesti: ei

Rahoitusehdot: Bcuuykn konmyecTBa, nocoveHn B crieumndukaumsaTa Ha EnektpoHHaTta
cucTema, ca ,0pMEHTUPOBBLYHIN 1 ca NpeaMeT Ha BbarnaraHe B paMKUTe Ha BbTpeLLeH
KOHKYPEHTEH n360op No paMKoBO Cropa3ymMeHue, no nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBeaeHnsa —
BBb3MOXMTENN, MOCOYEHUN B HacTosLaTa AOKYMeHTaums. B pamknte Ha npoBexagaHuTe
BbTPELUHN KOHKYPEHTHU n3bopu, we 6baat 3asBaBaHn KONMYeCcTBa, CbobpasHO TeKyLmuTe
HY>KOM Ha BCAKO neyebHO 3aBeaeHne, kaTo NevebHOTO 3aBefeHNe — Bb3NOXUTEN He €
ONTbXHO [ia 3asiBM 3a 4OCTaBKa LUSiNIOTO JOrOBOPEHO KONMMYECTBO, a MMa NpaBo Aa 3asBsaBa
KOnmnyecTBa CbrnacHO AENCTBUTEITHUTE CU HYXXAM, HO HE MOBeYe OT JoroBopeHoTo. Cneg
CKMOYBaHEe Ha KOHKPETEH AOroBOp, Bb3HMKBAT 3a4b/PKEHMATA 3a 3asBsABaHe, 4OCTaBKa U
3annallaHe Ha OCTaBEHUTE NeKapCTBEHU NPOOYKTH.

5.1.15. Menetelmat
Puitejarjestely: Puitejarjestely, johon liittyy uudelleen kilpailuttaminen
Osallistujien enimmaismaara: 100
Perustelu puitejarjestelyn kestolle: CknioyeHOTO Bb3 OCHOBa Ha HacTosliata obLiecTBeHa
nopbYKka pamMKoBO CMOpa3yMeHMe, Le € CbC CPOK Ha U3MbITHEHUE A0 ABE rOAMHU, CYNTAHO OT
AaTaTa Ha ckrntoyBaHeTo My. CpOoKbT Ha [OroBopuTe, CKIOYEHU cneg npoBeaeH BbTpeLLeH
KOHKYpPEHTEH 13060p No paMKOBOTO criopa3yMeHune oT nedyebHuTte 3aBegeHms no yn. 1 ot NMC
Ne 146/2015 r. moxe fa HaaxBbpnsa KpamHUSA CPOK Ha CKITIOYEHOTO PaMKOBO Criopa3yMeHune.
MakcuManHusT Cpok, C KOUTO MOraT fa ro HaaxXBbpAT € He NoBeYe OT e4Ha roamHa - KoraTo
Nno JOroBopa He ca M3yepnaHn BCUYKM KOonn4yecTBa OT nekpcteeHuTte npoayktn n LIOMNC3 He e
CKITHOUMI HOBO paMKOBO Cropa3yMeHue 3a TsIX.
Hankkijan lisdsuoja: BbanoxuTtenute - neyebHn 3aBegeHns 3a 60rnHMYHa noMmouy no yn. 9 ot
3akoHa 3a neyebHute 3aBegenuns (3J13), neyebHn 3aBegeHnsa 3a 60MHMYHA NoMoLy, No yn. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crielHa MeauLUnHcKa nomoLy, nevebHu 3aBegeHUs 3a
cTaumoHapHa ncuxmatpuyHa nomouy no yn. 5, an. 1 ot 3/13 n ne4yebHn 3aBegeHus no yn. 10,
T. 3, 3a 1 36 ot 3J13, KonTO ca noganu 3asaBkK, Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema 3a NekapcTBeHU
npoayktu. NpeameT Ha Bb3naraHe ype3 LJOINC3 ca goctaBkM Ha CTOKM — fieKapCTBEHMN
NPoAyKTn OoT [N03NTUBHNA NeKapCTBEH CnUCHK No Yn. 262 ot 3J1MXM, BnvcaHun B ny6nmyeH
€NeKTPOHEH PEerncTbp KbM HaumoHanHusa cbBET No LeHn 1 penmbypcupaHe Ha fiekapCTBEHU
npoaykTu. Hactosiwara npoueaypa obxsalla 3asiBeHUTE OT NOCOYEeHUTE No-A40ny nevyebHn
3aBefeHNs1 NekapCTBEHM NPOAYKTU, B paMKUTE Ha NpoBeaeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoaa mecew pespyapu n meceu, MapTt 2024 r. NMoapobeH cnucbk Ha neyvebHuTe
3aBefeHns ce cbabpxa B [lokyMeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
nybnukyBaHa B EnekrpoHHaTta cucrema.
Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta: Ei dynaamista hankintajarjestelmaa
Sahkoéinen huutokauppa: kylla
Sahkdinen huutokauppa pidetdan seuraavassa osoitteessa: https://cop.mh.government.bg/
Kuvaus: M360pbT Ha M3NBAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKNATYpPU, BKIOYEHN B PAMKOBOTO
crnopasymeHue we 6bae N3BbPLUEH crea NpoBeXaaHe Ha enekTPOHEH Tbpr Mo peda Ha un.
89-91 o1 30I1, upe3 EnektpoHHaTa cuctema. lNpoBexagaHeTo Ha eNeKTPOHHUSA ThPr LWe ce
npegxoxaa oT NbpBOHaYarHa oueHka Ha odepTuTe B CbOTBETCTBUE C U3BpaHns KpuTepun 3a
Bb3naraHe — Han-HMcKa LeHa. [1o yyacTue B eNneKTpOoHHMA Thpr Wwe 6baat gonycHatu
y4yacTHUUUTE, YNUTO NPEeasIOKEHNST OTrTOBapSAT HA U3NCKBAHUATA HA Bb3NOXUTENS, MOCOYEHN B
HacTosLwaTa JOKyMeHTaunsa. ENeKTpoHHUAT Tbpr, We ce NpoBexaa CbC CTbMNKa 3a
HamansBaHe Ha ueHata B pa3mep Ha 0.05% (Hyna uysano n Hyna net npoueHTa). NMpunaraxeTo
Ha cTbrnkaTta, BoOu 0O HamarnsiBaHe Ha LueHaTta 3a equHuua Msipka, npeanoxeHa ot
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CbOTBETHUSA Y4aCTHMK C NpoLieHTa Ha cTbhnkaTa. [Npu cneagallo npunaraHe Ha CTbhkaTa,
NPOLIEHTLT Ha CTbIKAaTa ce U3YncrnsaBa Ha 6asa Beye HamarneHarta OT y4acTHMKa B
€nNeKTPOHHMSA Tbpr UeHa. Mpean crapTupaHe Ha eneKTPOHHUS Tbpr, AonycHaTuTe
y4yacTHUUMTE norny4yasaT NnokaHa, B KOATO € MOCOYEeHO BPEMEHHOTO MM KrnacupaHe, B pesynrar
Ha MbpBOHaYanHaTa oLeHka Ha obepTUTe M. ENEKTPOHHNUSA THPT e 3anodHe He Mo-paHo oT
2 paboTHU OHK, crnef AaTaTa 3a uanpallaHe Ha nokaHata. B pamkuTe Ha npoBexaaHeTo Ha
€MNeKTPOHHMSA Thpr, BCEKM eAUH Y4acTHUK, LLie MOXe Oa BuKaa BPEMEHHOTO CU KrnacupaHe B
Tbpra, KakTo 1 NpeanoxeHaTa KbM MOMEHTa Hali-HUcKaTa LieHa. ENeKTpOHHMAT Thpr e
MPUKIOYM C HacTbMBaHe Ha YacbT M Aartarta NocoYeHu B NnokaHaTta.

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Komucus 3a 3awmTa Ha KOHKypeHuusaTa
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: Ha ocHoBaHue un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I[1, xxandu morat
0a ce nogaeaT B AeCeT AHEBEH CPOK OT U3TUYAHETO Ha cpoka no yn. 100, an. 3 ot 30I1 -
CpeLLy peLUeHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u/unu peleHmeTo 3a ogobpsBaHe Ha
npomMeHun B ycnosusaTa no obsaseHarta npoueaypa

5.1. Era: LOT-0003
Otsikko: O6ocobeHa nosuumnsa Ne 3, BkntoyBala 58 HomeHknaTypu
Kuvaus: ATC INN Form Package Quantity Note LO1FAO1 Rituximab napeHTepanHa mg
282500 concentrate for solution for infusion MKB L10 LO1FAO1 Rituximab napeHTepanHa mg
4607500 concentrate for solution for infusion MKB C82,C83,C91,M31 LO1FAO01 Rituximab
napeHtepanHa mg 347500 concentrate for solution for infusion MKB M05,M06 LO1FCO1
Daratumumab napeHTepanHa mg 3039200 Concentrate for solution for infusion LO1FCO01
Daratumumab napeHTepanHa vial 5160 Solution for injection LO1FCO02 Isatuximab
napeHtepanHa mg 1774400 LO1FDO1 Trastuzumab napeHTtepanHa mg 1690080 Powder for
concentrate for solution for infusion LO1FD02 Pertuzumab napeHTepanHa mg 4166380
LO1FDO03 Trastuzumab Emtansine napeHTepanHa mg 938794 LO1FD04 Trastuzumab
deruxtecan napeHTtepanHa mg 1579964 LO1FEO1 Cetuximab napeHTepanHa mg 5500200
LO1FEO2 Panitumumab napeHTepanHa mg 3383200 LO1FFO1 Nivolumab napeHTepanHa mg
4681420 LO1FF02 Pembrolizumab napeHTtepanHa mg 7020000 LO1FF04 Avelumab
napeHtepanHa mg 4473760 LO1FFO5 Atezolizumab napeHtepanHa mg 11009600
Concentrate for solution for infusion LO1FF06 Cemiplimab napeHTepanHa mg 1099600
LO1FGO01 Bevacizumab napeHtepanHa mg 20117557 LO1FG02 Ramucirumab napeHTepanHa
mg 1923700 LO1FX02 Gemtuzumab ozogamicin napeHTepanHa mg 1840 LO1FX04
Ipilimumab napeHnTepanHa mg 247900 LO1FX05 Brentuximab vedotin napeHTepanHa mg
230200 LO1FXO07 blinatumomab napeHTepanHa mcg 25949 LO1FX12 Tafasitamab
napeHtepanHa mg 7130000 LO1FX13 Enfortumab vedotin napeHTepanHa mg 400000
LO1FX14 Polatuzumab vedotin napeHTepanHa mg 296640 LO1FX17 Sacituzumab govitecan
napeHtepanHa mg 3230200 LO1FX18Amivantamab napeHTepanHa mg 1294800 LO1XA01
Cisplatin napeHTepanHa mg 2428560 L01XA02 Carboplatin napeHTtepanHa mg 11481220
LO1XAO03 Oxaliplatin napeHTepanHa mg 5172800 L0O1XCO02 Rituximab napeHTepanHa mg
8882000 solution for injection LO1XCO03 Trastuzumab napeHtepanHa mg 10372200 Solution
for injection LO1XC15 Obinutuzumab napeHTepanHa mg 2384000 L01XC26 Inotuzumab
o0zogamicin napeHTtepanHa mg 270 L01XC28 Durvalumab napeHTepanHa mg 2760320
LO1XE12 Vandetanib nepopanHa tBbpaa mg 8148400 LO1XE39 Midostaurin nepopanHa
TBbpaa mg 1498960 LO1XE42 Ribociclib nepopanHa tBbpaa mg 125189000 LO1XE43
Brigatinib nepopanna tBbpaa mg 7171440 LO1XF03 Bexarotene nepoparnHa TBbpaa mg
8902500 L01XG01 Bortezomib napeHTtepanHa mg 50575 L01XG02 Carfilzomib
napeHtepanHa mg 512920 L01XG03 Ixazomib nepopanHa TBbpaa mg 20506 LO1XJ01
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Vismodegib nepopanHa tBbpaa mg 14266140 LO1XKO01 Olaparib nepopanHa 1Bbpaa mg
132372440 Film coated tablet LO1XK04 Talazoparib nepopanHa t8bpaa mg 39450 LO1XX23
Mitotane nepopanHa TBbpaa mg 17385000 LO1XX24 Pegaspargase napeHtepanHa U
3285000 LO1XX35 Anagrelide nepopanHa 1Bbpaa mg 478500 LO1XX41 Eribulin
napeHtepanHa mg 11264 L01XX44 Aflibercept napeHTepanHa mg 695440 LO1XX52
venetoclax nepopanHa TBbpaa mg 53547200 LO1XX73 Sotorasib nepopanHa 1Bbpaa mg
42506880 LO1XX75 Tebentafusp napeHTepanHa mcg 85900 LO1XY01 Daunorubicin,
cytarabine napeHTepanHa vial 896 L0O1XY02 Pertuzumab, trastuzumab napeHTepanHa vial
1424 1200 mg/600 mg LO1XY02 Pertuzumab, trastuzumab napeHtepanna vial 12176 600 mg
/600 mg

Sisadinen tunniste: 420247

5.1.1. Tarkoitus
Sopimuksen kategoria: Tavarat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33600000 Farmaseulttiset tuotteet
Lisaluokitus (cpv): 33652000 Solunsalpaajat ja sytostaatit sekd immunomodulantit

5.1.2. Suorituspaikka
Postiosoite: Bvnrapus, rp. Cocms, MNnowan Ceeta Hegena Ne 5
Postitoimipaikka: Codus
Postinumero: 1000
Maaryhmittely (NUTS): Cocous (ctonumua) (Sofia (stolitsa)) (BG411)
Maa: Bulgaria
Lisatiedot: ,NUTS: BG bbnrapusa“

5.1.3. Arvioitu kesto
Alkamispaiva: 16/12/2024
Kesto: 2 Vuodet

5.1.4. Uusiminen
Uusimisten enimmaismaara: 0

5.1.5. Arvo
Arvioitu arvo ilman arvonlisaveroa: 1 466 521 685,77 BGN

5.1.6. Yleista tietoa

Varattu osallistuminen: Osallistumista ei ole varattu.

Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista

Hankintaan sovelletaan julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): kylla

Lisatiedot: OnpegenenHnTe N3NbAHUTENN NO PAMKOBOTO Criopa3dyMeHne He AbmkaT rapaHumns
3a U3NbJIHEHME NMPU CKNtoYBaHe My. [apaHumaTa 3a U3NbIHEHNE Ha BCEKN KOHKPETEH
AOroBOp, CKIKOYEH creq NPoBeAEH BbTPELLEH KOHKYPEeHTEH n3bop, Bb3 OCHOBA Ha CKITHOYEHO
paMKOBO criopasymeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha AoroBopa 3a obLiectBeHa
nopbyka, 6e3 BkntodeH [1[1C, B cny4an 4ye gorosBopa € Ha CTOMHOCT paBHa unu Hag 50 000 ns.,
6e3 Bkn. 0OC. 3a gorosopu noa 50 000 nB. 6e3 skntoveH OAC, rapaHums 3a U3nbiHEHNE He
ce n3unckBea.

5.1.7. Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa
Ymparistoa saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistda saastavien julkisten hankintojen
kriteereja
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5.1.8. Esteettomyyskriteerit
Vammaisia koskevia esteettdomyysvaatimuksia ei ole otettu huomioon seuraavin perustein
Perustelu: JlekapcTBeHuTe NpoayKTh ca 06ekT Ha perynaumsi no OTHOLLEHWE Ha OnakoBaHe,
NINCTOBKM N HAa4MH Ha ynotpeba. Tbi KaTo CbLUTE Ce U3MOM3BaT M OT Nnua C yBpexaaHus, ce
crnassar M3UCKBaHMATA Ha €BPOMENCKOTO 3aKkOHOA4ATECNTBO B Ta3n obnacTt, npeaBua KOeTo He
€ HeobxoauMo aa ce NOoCTaBAT AOMbIHUTENHN KPUTEPUN 3a AOCTBMNHOCT 3a nvua ¢
yBpexaaHus.

5.1.9. Valintaperusteet
Peruste:
Tyyppi: Taloudellinen tilanne ja rahoitusasema
Nimi: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 ot 30[1, yyactHuumTe B
npouenyparta 3a nocrnegHnTe Tpy NPUKIIOYMNN UHAHCOBU rOAMHM Aa ca peanuavpani
MUHUManeH obopoT B cepaTa, nonagalla B obxeara Ha nopbuykaTa, n34mcrieH Ha 6asa
roguwHuTe o6opoTHu.
Kuvaus: PeanusnpaHusat mmHumaneH obopoT B chepaTa, nonagaila B obxsaTa Ha
nopbykaTa, nsdncrneH Ha 6asa roguwHmuTe 06opoTn, cneasa Aa e paseH Ha 1 % oT cbopa Ha
NpOrHo3HaTa/HUTe CTOMHOCT/M Ha CbOTBETHATa/HUTE HOMEHKNaTypa/u B o6ocobeHnTe
no3unuun, 3a KOATO/KOUTO ce nogasa odeprtara. lNog MmHMManeH o6opoT B cdepara,
nonagawa B obxsaTta Ha nopbykaTa, crnegsa aa ce pasbupa 060poT peanuampaH oT TbProBus
C nekapcTtBeHn npoayktn. CovrnacHo un. 62, an. 3 ot 30[1, nHdopmauuaTa Mmoxe aa obxealla
N NO-KpaTbK Nepuog B 3aBUCMMOCT OT aTtaTa, Ha KOATO YH4aCTHUKBT € Cb3aafeH unm e
3anoyHan gevHocTTa cu. [lokyMeHTUTe 3a NOCTaBeHUs KPUTEPUIN, KOUTO Ce NpPenCTaBAT npu
NMOMCKBaHe B X0A4a Ha npoueaypaTa unmn ot y4acTHMKa onpeaeneH 3a U3nbiHMTeN npeaun
CKMOYBaHe Ha 4OroBopa, B criydante Ha un. 67, an. 5unmnun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30T,
cnpaBka 3a obopoTa B cheparta, nonagaila B o6xsara Ha nopbykaTa 3a NOCOYEHUSA Nepuos.
CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHMS KpUTEPUIN Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacTt |V, pasgen b
ot EELION.
Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

Peruste:

Tyyppi: Kelpoisuus harjoittaa ammattitoimintaa

Nimi: YyacTHMumTe crneaBa ga ca BNMcaHu B TbProBCKUSI PErMCcTbp U/MNn B CbOTBETEH
npodecroHaneH perucTbp, a 3a YyXXaecTpaHH Nuua - B aHanormyHu permcTpu CbrinacHo
3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXXaBaTa YrieHka, B KOSITO Ca YCTaHOBEHW.

Kuvaus: YyacTHuumTe B 00OLiecTBeHaTa nopbyka TpsabBa Aa nputexasaT pa3peLueHune 3a
Npov3BOACTBO, U34afAeHO No peda Ha 3akoHa 3a NekapcTBEHUTE NPOOYKTU B XyMaHHaTa
megumumHa (3J1MXM) (B cnyvauTe no un. 196, an. 1 ot 3JIMNXM) nnu 3a Tbprosusa Ha eapo ¢
nekapcTBeHW NPOaYyKTN UNN yOOCTOBEPEHME 3a PerncTpaums 3a TbproBusi Ha egpo C
nekapcTBeHu NpoaykTn (cnydaute no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3JINXM), nnn paspelueHuve 3a
BHOC (cny4vauTe no un. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — usgageHn no pega Ha 3JTTTXM.
CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHMSA KPUTEPUI Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacT |V, bykea A"
ot EE[JOI, kaTo ce noco4yBa: HOMEpP 1 AaTa Ha u3gaBaHe Ha paspeLleHneTo 3a
Npoun3BoOACTBO, U3fgageHo no pega Ha 3JTMXM mnnu 3a TbproBus Ha e4po C fleKapCTBEHU
NPOAYKTU UMY Ha YAOCTOBEPEHNETO 3a peErncTpaums 3a TbproBus Ha eapo C fiekapCTBEHM
NPOAYKTU, UM Ha paspeLLeHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHve un. 67, an. S5unun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l 4OKYMEHTBT, KONTO Ce NPeACcTaBs OT y4aCcTHUKA onpeaeneH 3a U3nbrHuTes, npean
Aa 6bae CKYeHO paMKOBO criopasyMeHue Unu npu nouckBaHe B xoga Ha npoueaypaTta e:
3aBepeHO Konve Ha BanuaHo paspelleHne 3a NpoM3BOACTBO, u3gaaeHo no pega Ha 3J1TMXM
UM 3a TbProBusA Ha egpo C fekapCTBEHN NPOAYKTU Uy yOOCTOBEPEHME 3a perucTpauus 3a
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TbProBMs Ha e4po C NeKapCTBEHWN NPOAYKTU, UMK pa3peLleHre 3a BHOC. Bb3noxutenar He
N31CKBa 3aBEPEHO KOMne Ha paspeLleHneTo Unu Ha apyr JOKYMEHT, yOOCTOBepsiBaLl, MPaBoTo
3a TbProBus C NeKkapCTBEHM NPOAYKTU UK paspeLleHne 3a NPOM3BOACTBO UMK BHOC, KOraTto
“Ma JOCTbN MO crnyebeH MbT unu Ypes nyoervyeH perucTbp, UNn KoraTo CbLUMTE MoraT aa
6baaT ocurypeHmn Ypes npsik n 6esnnaTeH 4OCTHLN A0 HauMoHanHuTe 6a3n gaHHW Ha
ObpXaBUTE YNEHKN.

Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

5.1.10. Myontamisperusteet
Peruste:
Tyyppi: Hinta
Nimi: MiIkoHoMun4ecku Han-nsrogHata oepTa ce onpeaensi Bb3 OCHOBA Ha HaW-HUCKaTa LieHa
cnepa NpoBeAeH eNeKTPOHEH Tbpr. TO3WN KpUTEepUin ce npunara u Npyu BbTPELLHO
KOHKYPEHTHUTE n3bopun oT neyebHuTe 3aBeeHus.
Kuvaus: 1. Cnen npoBexaaHeTo Ha enekTPOHHUSA Thpr 3a BCEKM NeKapCTBEH NPOAYKT, Lie
Obaart onpeaeneHn U3NbAHUTENM NO PAMKOBO CropasyMeHue npu cnasBaHe Ha cnegHute
npasuna: 3a Bcska HOMeHKIaTypa, oT TexHudeckaTta cneymdpukaums, 3a U3nbHUTENN NO
PaMKOBOTO CropasyMeHue e ce onpeaenaT y4acTHUKBbT NPeasioxXui Han-H1UCKa LieHa m
BCUYKW OPYrN yHaCTHULN, NpeanoXunu LeHa, kosato e oo 10 % no-sucoka oT Han-HuckaTa
npegnoxeHa ueHa. Bb3noxutenar He NOCTaBs orpaHMyeHne 3a MakcumaneH 6pon
N3NbIHUTENWN NO HOMEHKNaTypa. B cnyyan, 4Ye 3a fageHa HOMeHKNaTypa e Hanuue camo
€[VH Y4aCTHUK, 3a KOWTO He Ca Hanuue OCHOBaHMUATa 3a OTCTpaHABaHe, MOCOYEHU B
HacTosLaTa JOKyMEeHTauns; KOMTO OTroBapsi Ha KputepuuTe 3a nogdop; unu e Hanuue camo
e[HO NpeanoXxeHue, KoeTo OTroBapsa Ha NpeaBapUTENHO 06SABEHUTE YCNOBUA Ha
BB3NOXMTENS 3a U3NBIHUTEN Ha CbOTBETHATa HOMEHKNaTypa, ce onpegens Toea nuue. 2.
Mpn BbTPELIHO KOHKYPEHTHUS U360p, NpoBeXaaH OT fiedebHnTe 3aBeeHuUs, 3a U3NMbIHUTEN
Wwe 6bae onpedeneH KNacupaHMaT Ha MbPBO MSICTO YYACTHUK, YNETO LIEHOBO NPeAnoXeHne e
Han-HUCKO.

5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: bulgaria
Hankinta-asiakirjojen osoite: https://cop.mh.government.bg/
Tilapainen viestintakanava:
Nimi: LJOIMNC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattaminen sahkdisesti: Pakollinen
Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://cop.mh.government.bg/
Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: bulgaria
Sahkainen luettelo: Ei sallittu
Vaaditaan kehittynyt tai hyvaksytty sahkdinen allekirjoitus tai leima (sellaisena kuin se on
maaritelty asetuksessa (EU) N:o 910/2014)
Vaihtoehdot: Ei sallittu
Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+2)
Maaraaika, johon asti tarjouksen on oltava voimassa: 10 Kuukaudet
Tietoa julkisesta avaamisesta:
Avajaispaiva: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+2)
Paikka: EnektpoHHaTa cuctema
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Lisatiedot: HacToswaTta npoueaypa e nsusasno enekTpoHHa U BCUYKU OENCTBUS CBbP3aHu C
006sBABAHETO M 1 NPOBEXAAHETO M LWe 6baaT n3BbpLUBaHK Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema,
AOCTbMNHA Ha crnegHusa enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.government.bg/

Sopimuksen ehdot:

Sopimuksen taytantdonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sahkadinen laskutus: Sallittu

Tilaukset tehdaan sahkdisesti: ei

Maksut tehdaan sahkoisesti: ei

Rahoitusehdot: Bcuukn konmyecTtBa, nocoveHn B cneundukaumsatTa Ha EnektpoHHaTta
cucTema, ca ,,0pUEHTUPOBBYHN 1 Ca NPegMET Ha BbararaHe B paMKUTE Ha BbTPELLEH
KOHKYpEHTEH 1300p No pamMKOBO CrnopasyMeHne, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBefeHus —
Bb310XUTENM, MOCOYEHM B HAcTosLWaTa AOKyMeHTaums. B pamknte Ha npoBexgaHute
BbTPELLHM KOHKYPEHTHN n3bopwu, e 6baaTt 3asaBsiBaHn KONMYeCTBa, CbOOPa3HO TekyLmTe
HYXXOWM Ha BCAKO nevyebHO 3aBeaeHune, Kato nevebHOTO 3aBeAeHne — Bb3NOXUTEN He e
ONTBXHO [a 3asiBU 3a JOCTaBKa LUSNoTo JOrOBOPEHO KONMMYECTBO, a MMa NpasBo Aa 3asBsBa
KOnu4yecTBa CbriacHO AENCTBUTENHUTE CU HYXXOWN, HO HE NoBeYe OT AoroBopeHoTo. Cnea
CKIMOYBaHe Ha KOHKpEeTEH A0roBoOp, Bb3HUKBAT 3a4b/PKEHMATA 3a 3asBABaHe, 40CTaBKa U
3annawjaHe Ha AOCTaBEeHUTE NieKapCTBEHU NPOLYKTMW.

5.1.15. Menetelmat
Puitejarjestely: Puitejarjestely, johon liittyy uudelleen kilpailuttaminen
Osallistujien enimmaismaara: 100
Perustelu puitejarjestelyn kestolle: CkntoueHOTO Bb3 OCHOBa Ha HacTosiwaTa obLiecTeeHa
nopbYka pamMKoBO Cropa3yMeHue, e € CbC CPOK Ha U3MbITHEHUE A0 ABE rOAMHU, CYNTAHO OT
Aararta Ha ckniovBaHeTo My. CpoKbT Ha JOrOBOpPUTE, CKITHOYEHM crnea NpoBeaeH BbTPeLLEeH
KOHKYpEHTEeH 13060op No pamMKoBOTO criopa3yMeHue oT fiedebHuTe 3aBegeHuns no yn. 1 ot NMC
Ne 146/2015 r. moxe fa HaaxXBbpsa KpaHUSA CPOK Ha CKITIOYEHOTO paMKOBO CriopasyMeHue.
MakcuManHusT Cpok, C KOWTO MoraT [a ro HaaxXBbprAaT € He NoBeYe OT eHa roavHa - koraTo
no AOroBopa He ca n3yepnaHu BCUYKM KonnyecTBa oT nekpcteennte npoayktn n LIOMC3 He e
CKITHO4M HOBO PaMKOBO Cropa3yMeHue 3a TSX.
Hankkijan lisdsuoja: BranoxuTtenute - neyebHn 3aBegeHna 3a 60nHMYHa nomouy no yn. 9 ot
3akoHa 3a nevebHute 3aBeageHnsa (3J13), neyebHn 3aBegeHMsa 3a 6OMHMYHA NOMOLL MO 4n. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crewHa MeanumMHcKa nomoLy, nevebHn 3aBeaeHns 3a
CcTaumMoHapHa ncuxmatpmyHa nomoly no yn. 5, an. 1 ot 3/13 n ne4yebHn saBegeHus no yn. 10,
T. 3, 3a 1 36 ot 3J13, KonTo ca noganu 3asaBkK, Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema 3a NekapcTBeHU
npoayktu. NpegmeT Ha Bb3naraHe ype3 LJOMNC3 ca goctaBky Ha CTOKM — NeKapCTBEHM
NpoAyKTx oT Mo3UTMBHUS NekapCTBEH CNMCHK Mo Y. 262 ot 3J1MXM, Bnucanu B ny6nmnyeH
eIeKTPOHEH perncTbp KbM HaumMoHanHusa cbBET No LeHu 1 peumBypcupaHe Ha fiekapCTBEHU
npoAaykTn. Hactoswara npoueaypa obxsalla 3asgsBeHUTE OT NOCOYEHUTE NO-A0NY fie4YebHn
3aBeJeHVsi nekapCTBEHM NPOAYKTW, B paMKUTe Ha NpoBeaeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoga mecel despyapu n meceu, mapT 2024 r. NogpobeH cnncbk Ha nevyebHuTe
3aBefeHuns ce cbabpxa B [lokymeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
ny6nukyBaHa B EnektpoHHaTa cuctema.
Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta: Ei dynaamista hankintajarjestelmaa
Sahkadinen huutokauppa: kylla
Sahkoéinen huutokauppa pidetdan seuraavassa osoitteessa: https://cop.mh.government.bg/
Kuvaus: M360pbT Ha U3NbAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKNATYpPU, BKIMIOYEHN B PAMKOBOTO
crnopasymeHue Wwe 6bae M3BbpLUEH cnea NpoBeXxaaHe Ha eNeKTPOHEH Thpr NO peda Ha un.
89-91 ot 30I1, upes EnekTpoHHaTa cuctemMa. [poBexgaHeTo Ha eNIEKTPOHHNUS TP LE ce
npeaxoxaa oT MbpBOHavasnHa oueHka Ha odepTuTe B CbOTBETCTBUE C U3BpaHus Kputepum 3a
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Bb3naraHe — Han-HuUcKa LeHa. [1o yyacTue B eNneKTpoHHMA Tbpr Wwe 6baat gonycHatu
y4yacTHUUUTE, YNNTO NPEeaSIOKEHMS] OTTOBaPAT HA U3NCKBAHUATA HA Bb3NOXUTENS, MOCOYEHN B
HacTosLWwaTa JOKyMeHTauns. ENeKTpoHHUAT Tbpr, We ce NpoBexaa CbC CTbMNKa 3a
HamansaBaHe Ha ueHaTta B pa3mep Ha 0.05% (Hyna usano v Hyna net npouexTa). NpunaraHeTo
Ha cTbrnkaTta, BOOW 0O HamarnsiBaHe Ha LueHaTta 3a eguHuua Msipka, npeanoxeHa ot
CbOTBETHUS y4aCTHMK C MPOLIEHTa Ha cTbnkaTa. [1pu cnegBallo npunaraHe Ha cTbhnkaTa,
NPOLIEHTBLT Ha CTbMNKaTa ce u3dncnsaBa Ha 6asa Beye HamaneHarta oT y4acTHUKa B
€NeKTPOHHMA Tbpr ueHa. MNpeau ctapTpaHe Ha eNeKTPOHHUS Thpr, 4OMNyCHATUTE
yyacTHMUMTE Nofy4vaBaT NoKaHa, B KOSTO € NOCOYEHO BPEMEHHOTO UM KnacupaHe, B pesynrtaT
Ha NbpBOHavanHaTa oueHka Ha odpepTuTe M. ENeKTpoHHNA Thpr LWe 3anoyHe He No-paHo OT
2 paboTHM OHW, cneq AaTaTta 3a uanpawaHe Ha nokaHata. B pamkute Ha npoBexaaHeTo Ha
€NEeKTPOHHUSA TbPr, BCEKN €OUH YYaCTHUK, e MOXe [a BUXKA4a BPEMEHHOTO CU KracupaHe B
Tbpra, KakTo 1 npearioxkeHaTa KbM MOMEHTA Hal-HUCKaTa LeHa. ENeKTpOHHMAT Tbpr we
NPUKNIOYN C HACTbNBaHE Ha YacbT U AaTaTa NOCOYEHN B MOKaHaTa.

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Komucusa 3a 3awmra Ha KOHKYpeHUuMsTa
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: Ha ocHoBaHue un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1, »xanbu morat
[Aa ce nogasat B feceT AHEBEH CPOK OT U3TUYaHETO Ha cpoka no yn. 100, an. 3 ot 30I1 -
CpeLly peLlleHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u/unu peleHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha
npomMeHun B ycnosusaTa no obsBeHarta npoueaypa

5.1. Era: LOT-0004
Otsikko: O6ocobeHa nosuumsa Ne 4, kntoyBawa 38 HOMEHKNaTypu
Kuvaus: ATC INN Form Package Quantity Note LO2AEO1 Buserelin umnnaHT mg 2646
LO2AEOQ2 Leuprorelin napeHTepanHa mg 450 powder and solvent for solution for injection
LO2AEO03 Goserelin nmnnaHt mg 576 LO2AEQ4 Triptorelin napeHTepanHa mg 200 solution for
injection LO2BA01 Tamoxifen nepopanHa 18bpaa mg 3000 LO2BA03 Fulvestrant
napeHtepanHa mg 509900 LO2BB03 Bicalutamide nepopanHa 18bpga mg 41200 LO2BB04
Enzalutamide nepopanHa TBbpaa mg 81643136 LO2BB0S Apalutamide nepoparnHa TBbpaa g
55000 L02BB06 Darolutamide nepopanHa TBbpaa mg 119654400 LO2BGO03 anastrozole
nepopanHa tBbpaa mg 1200 L02BG04 Letrozole nepopanHa 1Bbpaa mg 3000 LO2BG06
Exemestane nepopannHa tBbpaa mg 30000 LO2BX03 Abiraterone nepopanHa TBbpaa mg
238086400 LO3AAO2 Filgrastim napeHTepanHa mg 565852 LO3AA13 Pedfilgrastim
napeHTepanHa mg 127709 LO3AA14 Lipedfilgrastim napeHTepanHa mg 117564 LO3AX03
Mycobacterium bovis BCG nHtpakasutanHa mg 529989 LO3AX16 Plerixafor napeHTepanHa
mg 3140 LO4AA06 Mycophenolic acid nepopanHa TBbpaa mg 22707000 LO4AA10 Sirolimus
nepopanHa tBbpaa mg 23700 LO4AA18 Everolimus nepoparnHa TBbpaa mg 156600 LO4AA26
Belimumab napeHTtepanHa mg 8000 LO4AA37 baricitinib nepopanHa TBbpga mg 2000
LO4ABO1 Etanercept napeHtepanHa mg 33000 LO4ABO2 Infliximab napeHTepanHa mg 32000
LO4ACO02 Basiliximab napeHTepanHa mg 7806 LO4ACO0S5 Ustekinumab napeHTepanHa mg
17550 LO4ACO7 Tocilizumab napeHTepanHa mg 17000 solution for injection LO4ACO7
Tocilizumab napeHTepanHa mg 181600 concentrate for solution for infusion LO4AC16
Guselkumab napeHtepanHa mg 31200 LO4ADO1 Ciclosporin nepopanHa TBbpaa mg
17012000 LO4ADO1 Ciclosporin nepopanHa TedHa mg 960000 LO4ADO02 Tacrolimus
nepoparnHa tBbpaa mg 22200 tablet LO4ADO02 Tacrolimus nepopanHa 1Bbpaa mg 30000
LO4AX04 Lenalidomide nepopanHa T8bpaa mg 807750 C90 LO4AX04 Lenalidomide
nepopanHa tBbpaa mg 2448095 C90,D46 LO4AX06 Pomalidomide nepopanHa TBbpAa mg
67464
Sisadinen tunniste: 420254
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5.1.1. Tarkoitus
Sopimuksen kategoria: Tavarat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33600000 Farmaseuttiset tuotteet
Lisaluokitus (cpv): 33652000 Solunsalpaajat ja sytostaatit seka immunomodulantit

5.1.2. Suorituspaikka
Postiosoite: Bvnrapus, rp. Cocus, MNnowan Ceeta Hegena Ne 5
Postitoimipaikka: Cocus
Postinumero: 1000
Maaryhmittely (NUTS): Codoma (ctonumua) (Sofia (stolitsa)) (BG411)
Maa: Bulgaria
Lisatiedot: ,NUTS: BG bwnrapua“

5.1.3. Arvioitu kesto
Alkamispaiva: 16/12/2024
Kesto: 2 Vuodet

5.1.4. Uusiminen
Uusimisten enimmaismaara: 0

5.1.5. Arvo
Arvioitu arvo ilman arvonlisaveroa: 237 367 165,42 BGN

5.1.6. Yleista tietoa
Varattu osallistuminen: Osallistumista ei ole varattu.
Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista
Hankintaan sovelletaan julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): kylla
Lisatiedot: OnpegenenHnTe N3NbAHUTENN NO PAMKOBOTO Criopa3dyMeHne He gbikaT rapaHumns
3a U3NbIIHEHUE NpU CKNoYBaHe My. MapaHumuAaTa 3a M3NbiHEHME Ha BCEKN KOHKPETEH
AOroBOp, CKIKOYEH creq NPOBEAEH BbTPELLEH KOHKYPEHTEH n3bop, Bb3 OCHOBA Ha CKITHOYEHO
pamMKOBO criopasymeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha JoroBopa 3a obLiecTBeHa
nopbyka, 6e3 BkntodeH [1[1C, B cny4an 4ye gorosBopa € Ha CTOMHOCT paBHa unu Hag 50 000 ns.,
6e3 Bkn. AC. 3a gorosopu nog 50 000 nB. 6e3 BkntoveH AOC, rapaHumns 3a nanbrHEHNe He
Ce N3NCKBa.

5.1.7. Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa
Ymparistéa saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistéa saastavien julkisten hankintojen
kriteereja

5.1.8. Esteettomyyskriteerit
Vammaisia koskevia esteettomyysvaatimuksia ei ole otettu huomioon seuraavin perustein
Perustelu: JlekapcTBeHMTe NpoaykTy ca 06eKT Ha perynaumsi no OTHOLIEHME Ha OnakoBaHe,
NINCTOBKN N HA4YMUH Ha ynoTpeba. Tbil KaTo CbLUNTE Ce M3NON3BAT M OT NULA C YBPEXAaHUS, ce
cnasBaT M3UCKBaHWSITA Ha eBPOMNENCKOTO 3aKOHOA4ATECNTBO B Ta3u obnacT, npeaBua KOeTo He
e Heo6xoaMMO fa ce NOCTaBAT AOMNBIHUTENHM KPUTEPUM 3a LOCTBLMNHOCT 3a Nvua ¢
yBpexXaaHus.

5.1.9. Valintaperusteet
Peruste:
Tyyppi: Taloudellinen tilanne ja rahoitusasema
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Nimi: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 oT 30[1, yyacTHuumTe B
npouenyparta 3a nocrnegHuTe Tpyu NPUKIIOYMN UHAHCOBU rOAMHM Aa ca peanuavnpani
MUHUMAaneH obopoT B cdepaTa, nonagalla B o6xeaTta Ha nopbykaTta, u3dncrneH Ha 6asa
roguwHuTe o6opoTHw.

Kuvaus: Peanuanpanmat muHumaneH obopoT B cdepaTta, nonagaila B obxeata Ha
nopbykaTa, usdncrneH Ha 6asa roguwHuTe 06opoTn, cneasa Aa e paseH Ha 1 % oT cbopa Ha
NporHo3HaTa/HuTe CTOMHOCT/M Ha CbOTBETHATa/HUTE HOMEHKNaTypa/u B o6ocobeHnTe
no3unuun, 3a KOATO/KOMTO ce nogasa oeprtara. og MmHMManeH obopoT B cdepara,
nonagawa B o6xsaTta Ha nopbykaTa, crnegsa ga ce pasbvpa 060poT peanuampaH oT TbProBus
C nekapctBeHn npoayktn. CournacHo un. 62, an. 3 ot 30[1, nHdopmauuaTa Mmoxe aa obxealla
N NO-KpaTbK Nepuog B 3aBUCMMOCT OT aTtaTa, Ha KOATO Y4aCTHUKBT € Cb34afeH unm e
3anoyHan genHocTTa cu. [JokyMeHTUTe 3a NOCTaBEHMUS KPUTEPUIA, KOUTO Ce NPeacTaBsaT npu
NMOMCKBaHe B X0A4a Ha npoueaypaTta unun ot y4acTHMKa onpeaeneH 3a U3nbiHuMTen npeaun
CKMOYBaHe Ha 4OroBopa, B crydante Ha yun. 67, an. 5unmnun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30I1,
cnpaBka 3a obopoTa B chepara, nonagaila B o6xsara Ha nopbykaTa 3a NOCOYEHUSA Nepuos.
CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUIN Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacT |V, pa3gen b
ot EEQOI.

Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

Peruste:

Tyyppi: Kelpoisuus harjoittaa ammattitoimintaa

Nimi: YyacTHMumTe creaBa ga ca BNMcaHu B TbProBCKUSI PErUCTbp U/MNN B CbOTBETEH
npodecroHaneH perucTbp, a 3a YyXaecTpaHH nNuua - B aHanorn4Hu permcTpu CbrinacHo
3aKOHOZaTeriICTBOTO Ha AbpXKaBaTa YfeHKa, B KOSTO Ca YCTaHOBEHMW.

Kuvaus: YyacTHuumTe B obLiecTBeHaTa nopbyka TpsabBa Aa nputexasaTt pa3peLueHune 3a
Npov3BOACTBO, U34aAeHO No peda Ha 3akoHa 3a NiekapCcTBEHUTE NPOOYKTU B XyMaHHaTa
mMeanuyuHa (3N1MXM) (B cnyyaute no yun. 196, an. 1 ot 3JIMXM) nnm 3a Tbprosus Ha egpo ¢
nekapcTBeHW NPOaYyKTN NN yOOCTOBEPEHME 3a PErncTpaums 3a TbproBusi Ha egpo C
nekapcTBeHu NpoaykTu (criydaute no un. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1NMXM), unn paspelueHue 3a
BHOC (cny4auTe no un. 196, an. 2 ot 3JIMXM) — nsgagexu no pega Ha 3J1TTXM.
CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHMSA KPUTEPUI Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacT |V, bykea A"
ot EE[JON, kaTo ce noco4yBa: HOMEpP 1 AaTa Ha u3gaBaHe Ha paspeLleHneTo 3a
NPOM3BOACTBO, n3gageHo no peaa Ha 3J1MXM unu 3a Tbproeusi Ha e4po C NIEKAaPCTBEHMU
NPOAYKTU UMY Ha YAOCTOBEPEHNETO 3a PeErncTpaums 3a TbproBus Ha egpo C fiekapCTBEHM
NPOAYKTU, UM Ha paspeLLeHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue un. 67, an. Sunun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l 4OKYMEHTBT, KOUTO Ce NPeACcTaBs OT y4aCcTHUKA onpeaeneH 3a U3nbrHuTesn, npean
Aa 6bae CKMYeHO paMKOBO CnopasyMeHune Unm npu NoMcKBaHe B Xoda Ha npouegypaTta e:
3aBepeHO Konve Ha BanngHo paspelleHne 3a Npou3BOACTBO, n3ganeHo no pega Ha 3J1MXM
UIn 3a TbProBusA Ha egpo C fiekapCTBEHN NPOAYKTU Uy yOOCTOBEPEHME 3a percTpauus 3a
TbProBUs Ha e4pO C NeKapCTBEHN NPOAYKTU, UK paspeLleHne 3a BHOC. Bb3noxntensr He
N3NCKBa 3aBEPEHO KOMMe Ha paspeLleHneTo unv Ha apyr AOKYMeEHT, yA0CToBepsABaLl NpaBoTo
3a TbProBusi C NekapcTBEHN NPOAYKTU UNK paspeLleHne 3a Npon3BoACTBO UK BHOC, KOraTto
“Ma JOCTbM MO cryXebeH NbT Unu Ypes3 NyenmyeH perncTbp, UNn KoraTo CbLMTEe MoraT ga
Obaat ocurypeHmn Ypes npsak n 6esnnarteH 4ocTbn 40 HauMoHanHuTe 6a3n gaHHu Ha
ObpXaBUTE YNEHKN.

Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

5.1.10. Myontamisperusteet
Peruste:
Tyyppi: Hinta
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Nimi: MiIkoHoMn4eckun Han-usrogHata oepTa ce onpeaensi Bb3 OCHOBa Ha Hal-HUCKaTa LieHa
cnep npoBefeH erlekTPOHEH Tbpr. To3u KpUTepun ce npunara v Npu BbTPELLHO
KOHKYPEHTHUTE M360opun OT nevyebHuTe 3aBefeHus.

Kuvaus: 1. Cnep npoBexgaHeTo Ha eNeKTPOHHUS ThPr 3a BCEKU NIEKAPCTBEH NPOAYKT, e
6baaT onpeaeneHn N3NbAHUTENM NO PAaMKOBO CropasyMeHne nNpu cna3saHe Ha crneaHuTe
npasuna: 3a BCska HOMEHKNaTypa, oT TexHmyeckaTa cneumdmkaums, 3a U3anbHUTENM No
PaMKOBOTO CMopasyMeHue e ce onpeaensaT y4aCcTHUKbT NPeaioxXun Han-H1ucka LeHa m
BCUYKM OPYrM y4acTHULUK, Npeanoxunu LeHa, koaTto e o 10 % no-BMcoka OT Han-HucKkaTa
npeanoXxeHa ueHa. Bb3noxutenar He NOCTaBs orpaHMyYeHne 3a MakcumaneH 6pon
N3NbAHUTENM NO HOMEHKNaTypa. B cnyyan, 4ye 3a gageHa HOMEHKNaTypa e Hanvue caMmo
€0M1H YYaCTHUK, 3a KOWTO He Ca Hanuue OCHOBaHusATa 3a OTCTpaHsABaHe, NOCOYEHU B
HacTosLaTa JOKYMEeHTauus; KOWTO OTroBapsi Ha KputepuuTe 3a nogdbop; Unu e Hanuue camo
e[HO NpeanoxeHne, KOETO OTroBapsi Ha NpeaBapuUTENHO 06sBEHUTE yCroBUSA Ha
Bb310XKUTENSA 3a U3NBIIHUTEN Ha CbOTBETHATA HOMEHKMATypa, ce onpeaens Toea nuue. 2.
[Mpn BbTPELUHO KOHKYPEHTHUA N360p, NpoBeXaaH OT nedebHnTe 3aBeaeHns, 3a U3MbIHUTEN
we 6bae onpeneneH KnacupaHuaT Ha NbPBO MACTO YYACTHUK, YNETO LLEHOBO NpeanoXeHne e
Hal-HUCKO.

5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: bulgaria
Hankinta-asiakirjojen osoite: https://cop.mh.government.bg/
Tilapainen viestintakanava:
Nimi: LJOINC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattaminen sahkdisesti: Pakollinen
Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://cop.mh.government.bg/
Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: bulgaria
Sahkainen luettelo: Ei sallittu
Vaaditaan kehittynyt tai hyvaksytty sahkoinen allekirjoitus tai leima (sellaisena kuin se on
maaritelty asetuksessa (EU) N:o 910/2014)
Vaihtoehdot: Ei sallittu
Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+2)
Maaraaika, johon asti tarjouksen on oltava voimassa: 10 Kuukaudet
Tietoa julkisesta avaamisesta:
Avajaispaiva: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+2)
Paikka: EnektpoHHaTa cucrtema
Lisatiedot: HacToswaTta npoueaypa e nsusasno enekTpoHHa U BCUYKU OENCTBUS CBbP3aHu C
06ABSIBAHETO M U NPOBEXAaHeTo M Wwe 6baaT n3BbpLUBaHn Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema,
OOCTbMHA Ha crnegHus enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.government.bg/
Sopimuksen ehdot:
Sopimuksen taytantéonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sahkadinen laskutus: Sallittu
Tilaukset tehdaan sahkoisesti: ei
Maksut tehdaan sahkoisesti: ei
Rahoitusehdot: Bcuukm konmyecTBa, nocoveHn B crneundukaumsaTa Ha EnektpoHHaTta
cucTema, ca ,OpMEHTUPOBBYHN 1 Ca NpeaMeT Ha BbararaHe B paMKUTE Ha BbTPELLEH
KOHKYpeHTEeH n306op No pamKoBO crnopasymMeHune, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBegeHns —
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BBb3NOXUTENN, NOCOYEHN B HAcTosILLaTa AOKyMeHTaums. B pamkute Ha npoBexaaHute
BbTPELUHM KOHKYPEHTHU 13bopu, e 6baaT 3asBsiBaHM KONMYecTBa, CbobpasHo TekyLmuTe
HY>XOM Ha BCsIKO nevyebHOo 3aBefeHne, KaTo NevyebHOTO 3aBeeHNE — Bb3MNOXUTEN HE €
ANMbXHO Aa 3asiBM 3a AOCTaBKa LANOTO JOrOBOPEHO KONMYECTBO, a MMa NpaBo Aa 3asBsiBa
KONMMYecTBa CbrNacHO AENCTBUTENHUTE CU HYXXOU, HO He NMoBeYe OT JoroBopeHoTo. Cnen
CKItOYBaHE Ha KOHKPETEH J0roBop, Bb3HMKBAT 3a4bIKEHUSATA 3a 3asiBsiBaHe, JOCTaBKa U
3annaliaHe Ha OCTaBEHUTE NEKAPCTBEHN MPOAYKTW.

5.1.15. Menetelmat
Puitejarjestely: Puitejarjestely, johon liittyy uudelleen kilpailuttaminen
Osallistujien enimmaismaara: 100
Perustelu puitejarjestelyn kestolle: CkntoyeHOTO Bb3 OCHOBa Ha Hactosllata obLiecTBeHa
nopbYKka pamMKoBO CMOpa3yMeHMe, e € CbC CPOK Ha U3MbITHEHUE A0 ABE rOAMHU, CYNTAHO OT
AaTaTa Ha ckrtoyBaHeTo My. CpOoKbT Ha [OroBOpuUTe, CKITOYEHU cnen npoBeaeH BbTpeLLeH
KOHKYpPEHTEH 13060p No paMKOBOTO criopa3yMeHue oT nedyebHuTte 3aBegeHms no yn. 1 ot NMC
Ne 146/2015 r. moxxe fa HaaxBbpnsa KpamHUSA CPOK Ha CKITIOYEHOTO PaMKOBO Criopa3yMeHune.
MakcMManHusT Cpok, C KOUTO MOraT Aa ro HaaxXBbpAT € He NoBeYe OT e4Ha roamHa - KoraTo
Nno JOroBopa He ca M3yepnaHn BCUYKM Konmn4yecTBa OT nekpcteeHuTte npoayktn n LIOMNC3 He e
CKITHOUM HOBO PaMKOBO Cropa3yMeHue 3a TsIX.
Hankkijan lisdsuoja: BbanoxuTtenute - neyebHn 3aBegeHns 3a 60nHMYHa nomouy no yn. 9 ot
3akoHa 3a neyebHute 3aBegenns (3J13), neyebHn 3aBegeHnsa 3a 6OMHMYHA NoMoLy, No yn. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crielHa MeauLUmnHcKa nomMmoLy, nevebHu 3aBeaeHUs 3a
cTaumoHapHa ncuxmatpuyHa nomouy no yn. 5, an. 1 ot 3/13 n ne4yebHn 3aBegeHus no yn. 10,
T. 3, 3a 1 36 ot 3J13, KouTO ca noganu 3asaBkK, Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema 3a NekapcTBeHU
npoayktu. NpeameT Ha Bb3naraHe ype3 LJOINC3 ca goctaBkM Ha CTOKM — fieKapCTBEHM
NPoAyKTn OT [N03NTUBHNA NeKapCTBEH CnUCHK No Yn. 262 ot 3J1MXM, BnvcaHun B ny6nvyeH
€NeKTPOHEH PEerncTbp KbM HaumoHanHusa cbBET No LeHn 1 penmbypcupaHe Ha fiekapCTBEHU
npoaykTu. Hactosiwara npoueaypa obxsalla 3asiBeHUTe OT NOCOYEeHUTE No-A40ny nevyebHn
3aBefeHNs1 NekapCTBEHM NPOAYKTU, B paMKUTE Ha NpoBeAeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoaa mecel pespyapu n meceu, MapTt 2024 r. NMoapobeH cnucbk Ha neyvebHuTe
3aBefeHns ce cbabpxa B [lokymMeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
nyb6nukyBaHa B EnektpoHHaTa cucrema.
Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta: Ei dynaamista hankintajarjestelmaa
Sahkoéinen huutokauppa: kylla
Sahkdinen huutokauppa pidetdan seuraavassa osoitteessa: https://cop.mh.government.bg/
Kuvaus: M360pbT Ha M3NBAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKNATYpPU, BKIOYEHN B PAMKOBOTO
crnopasymeHue we 6bae N3BbPLUEH crieq NpoBeXaaHe Ha enekTPOHEH Tbpr Mo peda Ha Y.
89-91 o1 30I1, upe3 EnektpoHHaTa cuctema. lNpoBexaaHeTo Ha eNeKTPOHHUSA ThPr e ce
npegxoxaa oT NbpBOHaYarHa oueHka Ha odpepTuTe B CbOTBETCTBUE C U3BpaHns KpuTepun 3a
Bb3naraHe — Han-HMcKa LeHa. [1o yyacTue B eNneKTpOoHHMA Thpr Wwe 6baart gonycHatu
y4yacTHUUUTE, YNUTO NPEeasIOKEHNS] OTrTOBapSAT HA U3NCKBAHUATA HA Bb3NOXUTENS, MOCOYEHN B
HacTosLWwaTa JOKyMeHTaunsa. ENeKTpoHHUAT Tbpr, We ce NpoBeXaa CbC CThMNKa 3a
HamansBaHe Ha ueHata B pa3mep Ha 0.05% (Hyna uysano n Hyna net npoueHTa). lNMpunaraxeTo
Ha cTbrnkaTta, BoOu 0O HamarnsiBaHe Ha LueHaTta 3a equHuua Msipka, npeanoxeHa ot
CbOTBETHUS Y4aCTHUK C NPOLIEeHTa Ha cTbhKkaTa. [1pu cnegsallo npunaraHe Ha cTbhnkaTa,
NPOLIEHTBLT Ha CTbMNKaTa ce u3dncnsaBa Ha 6asa Beye HamaneHaTta oT y4acTHUKa B
eNeKTPOHHUA Tbpr ueHa. MNpeaun ctapTpaHe Ha eNeKTPOHHUS Thpr, AoMNycHaTUTe
yyacTHUUMTE norfy4vaBaT NokaHa, B KOSTO € NOCOYEHO BPEMEHHOTO UM KnacupaHe, B pe3ynrtaT
Ha MbpBOHavanHaTa oueHKa Ha odpepTuTe UM. ENeKTpOHHNA Thpr LWe 3anoyHe He No-paHo OT
2 paboTHM OHW, cneq AaTaTta 3a uanpawaHe Ha nokaHata. B pamkute Ha npoBexaaHeTo Ha
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€NeKTPOHHNA Tbpr, BCEKN eOMH YHYaCTHUK, We MOXe Oa BMXXOa BPEMEHHOTO CU KilaCupaHe B
Tbpra, Kakto n npearnoXxeHata KbM MOMEHTa Hal-HUCKaTa LeHa. EJ'IeKTpOHHVIﬂT Tbpr e
NPUKIKO4YMN C HaCTblNBaHe Ha YaCcbT U AaTaTa NOCO4YeHU B NOKaHaTta.

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Komucus 3a 3awmuTa Ha KOHKypeHuusaTa
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: Ha ocHoBaHue un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I[1, xxandu morat
0a ce nogaeaT B AeCeT AHEBEH CPOK OT U3TMYAHETO Ha cpoka no yn. 100, an. 3 ot 30I1 -
CpeLLy peLleHNeTOo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u/unu peleHmeTo 3a ogobpsBaHe Ha
npomMeHun B ycnosusaTa no obaseHarta npoueaypa

5.1. Era: LOT-0005
Otsikko: O6ocobeHa nosuumnsa Ne 5, BknoyBawa 35 HOMeHknaTypu
Kuvaus: ATC INN Form Package Quantity Note B02BX04 Romiplostim napeHTepanHa mcg
1587900 B02BX05 Eltrombopag nepopanHa 1Bbpaa mg 7181080 BO3XA01 erythropoietin
(Epoetin alfa) napeHTtepanna IU 1380326800 BO3XA01 Erythropoietin(Epoetin beta)
napeHtepanHa U 387361280 BO3XA01 Erythropoietin(Epoetin zeta) napeHtepanna U
134380400 BO3XA02 Darbepoetin alfa napeHtepanHa mcg 4117850 BO3XA03 Methoxy
polyethylene glycol-epoetin beta napeHtepanHa mcg 590825 BO3XA06 Luspatercept
napeHtepanHa mg 28000 HO1CBO02 Octreotide napeHTepanHa mg 186824 Powder and
solvent for suspension for injection HO1CBO02 Octreotide napeHTepanHa mg 21495 solution for
injection HO2AB02 Dexamethasone napeHTtepanHa mg 18422951 H0O2AB02 Dexamethasone
nepopanHa Tebpaa mg 413790 JO6BAO2 Immunoglobulins, normal human, for intravascular
adm. MNapeHTepanHa mg 39119520 MO5BAO8 Zoledronic acid napeHTepanHa mg 126588
MO05BX04 Denosumab napeHTtepanHa mg 10748224 120 mg NO2AAO01 Morphine
napeHtepanHa mg 11839500 NO2AAO01 Morphine nepopanHa 1Bbpaa mg 13989120 NO2AA05
Oxycodone nepopanHa tBbpaa mg 59489050 NO2AA08 Dihydrocodeine nepopanHa TBbpaa
mg 22663984 NO2AA55 Oxycodone, Naloxone nepopanHa TBbpaa mg oxycodone 29226625
NO2ABO02 Pethidine napeHTepanHa mg 22338750 NO2ABO3 Fentanyl HasanHa Full spray
27040 NO2ABO03 Fentanyl nepopanHa 18bpga mg 7898 100 mcg NO2AB03 Fentanyl
nepopanHa TBbpaa mg 14080 133 mcg NO2ABO03 Fentanyl TpaHcaepmanHa mcg/h 10667050
NO2AEOQ1 Buprenorphine TpaHcaepmanHa mcg/h 7724185 NO2AX02 Tramadol napeHTeparnHa
mg 91776300 NO2AX02 Tramadol nepopanHa TBbpaa mg 72561266 VO3ACO01 Deferoxamine
napeHtepanHa mg 3935000 VO3ACO02 Deferiprone nepoparnHa tBbpga mg 2930000 VO3AC02
Deferiprone nepopanHa TedHa mg 3200000 VO3ACO03 Deferasirox nepopanHa TBbpaa mg
1944000 Dispersible tablet VO3ACO03 Deferasirox nepopanHa t8bpga mg 13307400 Film-
coated tablet VO3AF01 Mesna napeHtepanHa mg 45023000 VO3AF03 Calcium folinate
napeHTepanHa mg 66732820
Sisainen tunniste: 420260

5.1.1. Tarkoitus
Sopimuksen kategoria: Tavarat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33600000 Farmaseuttiset tuotteet
Lisaluokitus (cpv): 33621300 Anemialdakkeet, 33642100
Aivolisdkkeen ja hypotalamuksen hormonit seka analogit, 33642200
Systeemisesti kaytettavat kortikosteroidit, 33651500 Immunoseerumit ja immonoglobuliinit,
33632100 Tulehduskipu- ja reumalaakkeet, 33661200 Analgeetit, 33690000 Muut l1aakkeet

5.1.2. Suorituspaikka
Postiosoite: Bvnrapus, rp. Cocus, MNnowan Ceeta Hegena Ne 5
Postitoimipaikka: Cocus
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Postinumero: 1000

Maaryhmittely (NUTS): Cocous (ctonumua) (Sofia (stolitsa)) (BG411)
Maa: Bulgaria

Lisatiedot: ,NUTS: BG bbnrapua“

5.1.3. Arvioitu kesto
Alkamispaiva: 16/12/2024
Kesto: 2 Vuodet

5.1.4. Uusiminen
Uusimisten enimmaismaara: 0

5.1.5. Arvo
Arvioitu arvo ilman arvonlisaveroa: 111 638 951,32 BGN

5.1.6. Yleista tietoa

Varattu osallistuminen: Osallistumista ei ole varattu.

Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista

Hankintaan sovelletaan julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): kylla

Lisatiedot: OnpegeneHnTe N3NbAHUTENN NO PAMKOBOTO Criopa3dyMeHne He AbikaTt rapaHumns
3a U3NbIIHEHWE NpU CKNoYBaHe My. MapaHumuAaTa 3a M3NbiHEHME Ha BCEKN KOHKPETEH
AOroBOp, CKIKOYEH creq NPoBeAEH BbTPELLEH KOHKYPEeHTEH U3bop, Bb3 OCHOBA Ha CKITHOYEHO
pamKOBO criopasymeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha JoroBopa 3a obLiecTBeHa
nopbyka, 6e3 BkntodeH [1[0C, B cny4an 4Ye goroBopa € Ha CTOMHOCT paBHa unu Hag 50 000 ns.,
6e3 Bkn. AC. 3a gorosopu nog 50 000 nB. 6e3 BkntoveH AOC, rapaHumns 3a n3nbrHeHNe He
Ce N3NCKBa.

5.1.7. Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa
Ymparistoa saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistéa saastavien julkisten hankintojen
kriteereja

5.1.8. Esteettomyyskriteerit
Vammaisia koskevia esteettomyysvaatimuksia ei ole otettu huomioon seuraavin perustein
Perustelu: JlekapcTBeHuTe NpoaykTy ca 06ekT Ha perynaums no OTHOLLEHWe Ha OnakoBaHe,
NINCTOBKM N Ha4MH Ha ynotpeba. Tbi KaTo CbLUTE Ce U3MOM3BaT M OT Nnua ¢ yBpexaaHus, ce
crnasBaT M3UCKBaHMATA Ha €BPOMENCKOTO 3akoHOA4ATECNTBO B Ta3n obnacTt, npeaBua KOeTo He
e Heo6xoaMMO fa ce NOCTaBAT AOMBbIHUTENHM KPUTEPUM 3a OCTBLMNHOCT 3a Nvua ¢
yBpexaaHus.

5.1.9. Valintaperusteet
Peruste:
Tyyppi: Taloudellinen tilanne ja rahoitusasema
Nimi: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 ot 30[1, yyacTHuumTe B
npoueaypara 3a nocrnegHuTe Tpy NpUKNYMnM MHaAHCOBM FOAMHM a ca peanuanpanu
MUHUManeH obopoT B cdhepaTa, nonagalla B o6xeaTta Ha nopbykaTta, u3dncrneH Ha 6asa
roguwHuTe obopoTHu.
Kuvaus: Peanuanpanmat mmHumaneH obopoT B cdepaTta, nonagaila B obxeata Ha
nopbykaTa, ns4ncreH Ha 6asa roguwHuTe 06opoTn, cneasa Aa e paseH Ha 1 % oT cbopa Ha
NporHo3HaTa/HuTe CTOMHOCT/M Ha CbOTBETHATa/HUTE HOMEHKNaTypa/u B o6ocobeHnTe
no3nuun, 3a KOATO/KOMUTO ce nogasa odeprtara. Noa MmHMManeH obopoT B cdepara,
nonagawa B obxsaTta Ha nopbykaTa, crnegsa Aa ce pasbvpa 060poT peanuampaH oT TbProBus
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C nekapcTtBeHu npoayktn. CwrnacHo yvn. 62, an. 3 ot 30[1, nHpopmaunsaTa moxe aa obxeawia
N NO-KpaTbK Nepuo B 3aBMCUMOCT OT AaTaTa, Ha KOATO y4aCTHUKBT € Cb3JafeH unn e
3anoyHan gerHocTtTa cu. [JokyMeHTUTe 3a NOCTaBEHMSA KPUTEPUIN, KOUTO Ce NPeaCcTaBAT Npu
nouckBaHe B Xo4a Ha npoueaypaTa unm OT y4acTHUKa onpeaernieH 3a U3nbiHuTen npeamn
CKMOYBaHe Ha Jorosopa, B criydante Ha yn. 67, an. S5unuun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30T,
cnpaeka 3a obopoTa B cdepaTa, nonagalia B o6xsata Ha nopbykata 3a NOCOYEHMS NepPUoL.
CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHMSA KPUTEPUIN Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacTt |V, pasgen b
ot EEOOTI.

Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

Peruste:

Tyyppi: Kelpoisuus harjoittaa ammattitoimintaa

Nimi: YyacTHMumMTe creaBa Aa ca BNMcaHu B TbProBCKUS PErncTbp U/Mnu B CbOTBETEH
npodecroHaneH perncTbp, a 3a YyXaecTpaHH Nuua - B aHanorm4yHu permcTpu cbrnacHo
3aKOHOLATEeNCTBOTO Ha AbpKaBaTa YfeHKa, B KOATO ca YCTaHOBEHW.

Kuvaus: YyactHnuute B obLiecTBeHaTa nopbyka TpsabBa ga npuTexaBaT paspeLueHne 3a
NpoOun3BOACTBO, U34afAeHOo Mo peda Ha 3akoHa 3a flekapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa
mMeanumnHa (31MXM) (B cnyyante no yun. 196, an. 1 ot 3J/IMXM) nnn 3a Tbproeus Ha egpo ¢
nekapcTBeHW NPOAYKTU UM yOOCTOBEPEHME 3a pPerMcTpauuns 3a TbproBus Ha eapo C
nekapcTBeHn NpoaykTu (cnydyamte no un. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MNMXM), nnn paspeLueHume 3a
BHOC (cniydauTe no un. 196, an. 2 ot 3J1MNXM) — usgageHu no pega Ha 3JTTTXM.
CbOoTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUIA Ce Aeknapupa ¢ nonbnsaHe Ha yacT |V, byksa ,A®
ot EE[JOI, kaTo ce nocoyBa: HOMep ¥ AaTa Ha u3gaBaHe Ha paspeLlleHneTo 3a
Npou3BoACTBO, n3gaaeHo no peaa Ha 3J1MXM vunu 3a TbproBusa Ha efpo C NekapcTBeHU
NPOAYKTU UM Ha yOOCTOBEPEHMNETO 3a perncTpaums 3a TbproBus Ha eapo C fekapCTBeHU
NPOAYKTU, UMW Ha paspeLleHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5unun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l JOKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBs OT y4acTHUKa onpefeneH 3a U3nbiHUTen, npeau
Aa 6bae CKo4YeHo paMKoBO CriopasyMeHne Unu npu NnouckBaHe B Xo4a Ha npoueaypaTta e:
3aBEpPEHO KOMMe Ha BanuaHo paspeLleHne 3a Nnpons3BoACTBO, U3ganeHo no pena Ha 3J1MXM
U1 3a TbProBus Ha eapo C fieKapCTBEHN NPOAYKTU UK yOOCTOBEPEHME 3a perncTpauus 3a
TbProBus Ha egpo C NekapCTBEHN NPOAYKTU, UK paspeLleHne 3a BHOC. Bb3noXxntensaT He
N3NCKBa 3aBEPEHO KOMME Ha paspeLleHneTo unu Ha apyr 4OKYMEHT, yA0CTOBEpPSABaLL, NpaBoTo
3a TbProBus C fiekapCTBEHU NPOAYKTU UNW pa3peLleHne 3a Npon3BOACTBO UIM BHOC, KOraTo
MMa AOoCTbMN MO crykebeH NbT unu Ypes NyennyeH perncTbp, UK Korato CbLUMTE MoraT a
6baaT ocurypeHn Ypes npsik n 6esnnateH gocTbn A0 HauMoHanHuTe 6asn gaHHM Ha
ObpXKaBUTE YNEHKMN.

Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

5.1.10. Myontamisperusteet
Peruste:
Tyyppi: Hinta
Nimi: MiIkoHoMn4ecku Ham-nsrogHata oepTa ce onpeaensi Bb3 OCHOBA Ha HaW-HUCKaTa LieHa
cnea NpoBeAeH eNeKTPOHEH Tbpr. TO3WN KpUTepUin ce npunara u Npyu BbTPELLHO
KOHKYPEHTHUTE n3bopu oT neyebHuTe 3aBeaeHus.
Kuvaus: 1. Cnen npoBexaaHeTo Ha enekTPOHHUS Thpr 3a BCEKM NeKapCTBEH NPOAYKT, Lie
Obaat onpeaeneHn U3NbAHUTENM NO PAMKOBO CropasyMeHue Nnpu cnasBaHe Ha cnegHuTe
npasuna: 3a Bcska HOMeHKNaTypa, oT TexHudeckaTta cneymdpukaums, 3a U3nbiHUTENN NO
PaMKOBOTO CropasyMeHue e ce onpeaenaT y4acTHUKBbT NPeasioXui Han-H1UCKa LieHa m
BCUYKW OPYrN yHaCTHULN, Npeanoxunu LeHa, kosato e oo 10 % no-sucoka oT Han-HuUckaTa
npegnoxeHa ueHa. Bb3noxutenar He NOCTaBs orpaHuyeHne 3a MakcumaneH 6pon
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U3NbIHUTENN No HOMeHKNaTypa. B cnyyaii, ye 3a AageHa HOMeHKNaTypa e Hanmue camo
eOVH y4acTHUK, 3a KOWTO He ca Hanule OCHOBaHMATa 3a OTCTpaHsABaHe, NOCOYEHN B
HacTosiLaTa oKyMeHTaUmMs; KOMTO OTroBaps Ha KpUTepuniTe 3a Nogdop; Unu e Hanuue caMmo
e[HO npeasioXXeHne, KOeTo OTroBaps Ha NpPeABapUTENHO 0OSIBEHMTE YCIOBUS Ha
BBb3MOXMUTENS 3a U3MbIHUTEN Ha CbOTBETHATa HOMEHKNaTypa, ce onpeaens Tosa nuue. 2.
Mpy BbTPELLHO KOHKYPEHTHUSA M300p, MPOBEXaaH OT NeyebHuTe 3aBefieHns, 3a U3MbIHUTEN
e 6bae onpeneneH KNacupaHUsAT Ha MbPBO MACTO YY4aCTHUK, YNETO LLEHOBO NpearioxeHune e
Hal-HUCKO.

5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: bulgaria
Hankinta-asiakirjojen osoite: https://cop.mh.government.bg/
Tilapainen viestintdkanava:
Nimi: LLOINC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattdminen sahkdisesti: Pakollinen
Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://cop.mh.government.bg/
Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: bulgaria
Sahkadinen luettelo: Ei sallittu
Vaaditaan kehittynyt tai hyvaksytty sahkoinen allekirjoitus tai leima (sellaisena kuin se on
maaritelty asetuksessa (EU) N:o 910/2014)
Vaihtoehdot: Ei sallittu
Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+2)
Maaraaika, johon asti tarjouksen on oltava voimassa: 10 Kuukaudet
Tietoa julkisesta avaamisesta:
Avajaispaiva: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+2)
Paikka: EnektpoHHaTa cuctema
Lisatiedot: HacToswaTa npoueaypa e nsusano enekTpoHHa U BCUYKU OENCTBUS CBbP3aHu C
065BABaHETO N 1 NpoBeXAaHeTo N We 6baaT n3BbpLluBaHn Ypes EnekTpoHHaTa cuctema,
AOCTbMNHA Ha crnegHusa enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.government.bg/
Sopimuksen ehdot:
Sopimuksen taytantéonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sahkadinen laskutus: Sallittu
Tilaukset tehdaan sahkoisesti: ei
Maksut tehdaan sahkoisesti: ei
Rahoitusehdot: Bcuukn konmyectsa, nocoveHn B crieumndukaumsaTa Ha EnektpoHHaTta
cuctema, ca ,,0pUeHTUPOBBYHU” 1 Ca NPeAMET Ha Bb3naraHe B paMKUTe Ha BbTpeLUeH
KOHKYpeHTEeH 1306op No pamkoBO cropasymeHune, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBefeHUs —
Bb3M0XMTENN, MOCOYEHN B HACTOSLLATa JOKYMeHTauns. B pamkuTe Ha npoBexgaHuTe
BbTPELLHM KOHKYPEHTHN n3bopwu, we 6baaTt 3asaBsiBaHN KONMYeCcTBa, CbOBpa3HoO TekyLmuTe
HY>XOW Ha BCSKO neyebHO 3aBefeHve, KaTo NnevyebHOTo 3aBeeHne — Bb3NOXUTenN He €
ANBXHO Aa 3asBY 3a JOCTaBka LsiNnoTo AOroOBOPEHO KONMMYECTBO, a MMa NpaBo Aa 3asiBABa
KONM4ecTBa CbINacHO AEVNCTBUTEINTHUTE CU HYXXAMN, HO HE MoBeYe OT JOroBopeHoTo. Cnen
CKITOMBaHe Ha KOHKpeTEeH JOroBop, Bb3HMKBAT 3a4b/PKEHUATa 3a 3asBaABaHe, JOCTaBKa U
3annawaHe Ha JOCTaBeHUTe NeKkapCTBEHN NPOOYKTU.

5.1.15. Menetelmat
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Puitejarjestely: Puitejarjestely, johon liittyy uudelleen kilpailuttaminen

Osallistujien enimmaismaara: 100

Perustelu puitejarjestelyn kestolle: CkntoueHOTO Bb3 OCHOBaA Ha HacTosiwaTa obLiecTeeHa
nopbYka pamMKoBO Criopa3yMeHue, e e CbC CPOK Ha U3NbITHEHUE A0 ABE rOAMHU, CYUTAHO OT
aararta Ha cknovsaHeTo My. CpokbT Ha OroBOpUTE, CKITKOYEHW crnel NpoBeaeH BbTpeLLeH
KOHKYpeHTEeH 13060p No pamMKoBOTO criopasyMeHue oT redebHuTe 3aBegeHuns no yn. 1 ot NMC
Ne 146/2015 r. moxe fa HaaxXBbpsA KpaHUSA CPOK Ha CKITIOYEHOTO paMKOBO CriopasyMeHue.
MakcuManHusT cpok, C KOWTO MoraT Ja ro HaaxBbprisaT € He NoBeYe OT eAHa roamHa - KoraTo
no AOroBopa He ca n3yepnaHu BCUYKN KonnyecTsa oT nekpcteennte npoayktn n LIOMNC3 He e
CKITHO4MIT HOBO paMKOBO Cropa3yMeHue 3a TSX.

Hankkijan lisdsuoja: BranoxuTtenute - neyebHn 3aBegeHna 3a 60nHMYHa nomouy, no yn. 9 ot
3akoHa 3a nevebHute 3aBeaeHnsa (3J13), neyebHn 3aBeeHMsa 3a BOMHMYHA NOMOLL MO Yn. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crewHa MeanumMHcKa nomoLy, nevebHu 3aBeaeHns 3a
cTaumoHapHa ncuxmatpmyHa nomoly rno yn. 5, an. 1 ot 3/13 n ne4yebHn saBegeHuns no yn. 10,
T. 3, 3a 1 36 ot 3J13, KonTo ca noganu 3asaBkK, Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema 3a NekapcTBeHU
npoayktun. NpeameT Ha Bb3naraHe ype3 LJOMNC3 ca goctaBkM Ha CTOKM — NeKapCTBEHM
NpoAyKTK OT MO3UTMBHUS NekapCcTBEH CNMUCHK Mo Y. 262 ot 3J1MXM, BnucaHn B ny6nnyeH
€NEeKTPOHEH PermcTbp KbM HauMoHanHMsa CbBET MO LiEeHW 1 penmbypcupaHe Ha NekapCcTBEHU
npoAaykTn. Hactoswara npoueaypa obxsalla 3asgBeHUTE OT NOCOYEHUTE NO-A0NY fiedYebHun
3aBeleH1s NekapCTBEHU NPOAYKTU, B paMKUTE Ha NpoBefeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoga mecel oespyapu n meceu, mapT 2024 r. NogpobeH cnucbk Ha nevyebHuTe
3aBefleHus ce cbabpKa B [lokymeHTaumaTa 3a Bb3naraHe Ha obliecTBeHaTa NopbYka,
nybnukyeaHa B EnektpoHHaTa cuctema.

Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta: Ei dynaamista hankintajarjestelmaa

Sahkadinen huutokauppa: kylla

Sahkoéinen huutokauppa pidetdan seuraavassa osoitteessa: https://cop.mh.government.bg/
Kuvaus: M360pbT Ha M3MbIHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKNATYPU, BKITHOYEHN B PaMKOBOTO
crnopasymeHue We 6bae M3BbpLUEH cnea NpoBeXaaHe Ha eNneKkTPOHEH Thbpr MO pefa Ha url.
89-91 ot 30I1, upes EnekTpoHHaTa cuctema. [poBexgaHeTo Ha eNIEKTPOHHUS TP LWE ce
npeaxoxaa oT MbpBOHavasnHa oueHka Ha odepTuTe B CbOTBETCTBUE C U3BpaHus Kputepum 3a
Bb3faraHe — Han-H1UCKa LeHa. [1o yyactve B eNeKTPOHHUS Thpr We 6baaT gonycHaTtu
yyacTHULMTE, YUMTO NPEeAnoXeHnst OTrOBapsAT Ha U3UCKBAHUSTA HA Bb3NOXUTENS, MOCOYEHN B
HacTosLWwaTa JOKyMeHTauns. ENeKTpoOHHUAT Tbpr, We ce NpoBexaa CbC CTbMNKa 3a
HamansBaHe Ha ueHata B pa3mep Ha 0.05% (Hyna ysano n Hyna net npoueHTa). MpunaraHeTo
Ha cTbrnkaTta, BOOW 0O HamarnsBaHe Ha ueHaTta 3a eguHuua Msapka, npearioxeHa ot
CbOTBETHUSA Y4aCTHUK C NPOLEHTa Ha cTbnkaTa. NMpu cnegpawo npunaraHe Ha cTbhkaTa,
NPOLIEHTBLT Ha CTbMNKaTa ce u3dncnaBa Ha ba3a Beye HamaneHarta oT y4acTHUKa B
eneKkTPOHHUSA Tbpr ueHa. Npeam ctapTupaHe Ha enekTpoHHUA Tbpr, JonycHaTuTe
y4yacTHULMTE nory4asaT NokaHa, B KOSTO € NOCOYEHO BPEMEHHOTO UM KnacupaHe, B pedynrtaT
Ha MbpBOHa4YanHaTta oleHka Ha odpepTUTe UM. ENEKTPOHHMA Thpr LWe 3anoyHe He No-paHo oT
2 paboTHM AHKW, cred gartarta 3a uanpallaHe Ha nokaHarta. B pamkuTe Ha npoBexgaHeTo Ha
€IeKTPOHHUSA ThPr, BCEKM €4MH YHaCTHUK, e MOXe [a BUXaa BPEMEHHOTO CU KnacupaHe B
Tbpra, KakTo 1 npeasioxkeHata KbM MOMEHTA Hal-HUCKaTa LueHa. ENeKTpOHHUAT Tbpr wWwe
MPVKITOYN C HACTbMNBaHE Ha YacbT M AataTa NocoYeHn B NoKaHaTa.

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Komucus 3a sawmuTa Ha KOHKypeHuusaTa
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: Ha ocHoBaHue un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1, xandu morat
Ja ce nogaeaT B AeceT AHEBEH CPOK OT U3TMYaHETO Ha cpoka no yn. 100, an. 3 ot 30I1 -
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Cpellly peLleHVeTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueayparta u/unm pellieHneTo 3a ogobpsiaHe Ha
NPOMeHM B yCroBusTa No obsiBeHaTa npoueaypa

5.1. Era: LOT-0006
Otsikko: O6ocobeHa nosmuma Ne 6, BkntouBalLa 19 HomeHknaTypu
Kuvaus: ATC INN Form Package Quantity Note B02BB01 Human fibrinogen napeHTepanHa g
3081 B02BD01 Human Prothrombin Complex napeHTepanHa IU 2704040 B02BDO1
Coagulation factor IX, Il, VIl and X in combination napeHtepanHa IU 2219200 B02BD02
Coagulation factor VIII (Damoctocog alfa pegol) napeHTepanHa [U 300000 B02BD02
coagulation factor VIII (efmoroctocog alfa) napentepanna IU 1310000 B02BD02 Coagulation
factor VIII (lonoctocog alfa) napeHtepanna IU 300000 BO2BD02 Coagulation factor VIII
(Moroctocog alfa) napeHtepanHa U 1310000 B02BD02 Coagulation factor VIII (Octocog alfa)
napeHTepanHa IlU 1600000 B02BDO02 Coagulation factor VIII (rurioctocog alfa pegol)
napeHTepanHa IU 700000 B02BDO02 Coagulation Factor VIII (Simoctocog Alfa) napeHTeparnHa
IU 700000 B0O2BDO02 Coagulation Factor VIII (Turoctocog Alfa) napeHTtepanna IU 1900000
B02BD02 Human coagulation factor VIII napeHtepanHa IU 3660800 B02BDO03 factor VIl
inhibitor bypassyng activity napeHtepanHa IU 810000 B02BD04 Coagulation factor IX
napeHTepanHa IU 1548160 B02BD04 Coagulation factor IX napeHtepanHa IU 500000
recombinant B02BD04 Coagulation factor IX (nonacog alfa) napeHtepanHa IU 750000
B02BD04 Coagulation factor IX (nonacog beta pegol) napeHTtepanHa IU 325000 BO2BD06
Coagulation factor VIII, Factor von Willebrand napeHTtepanHa IU refers to VWF 1453000
B02BDO08 Eptacog alfa (activated) napeHtepanHa KIU 290345
Sisainen tunniste: 420265

5.1.1. Tarkoitus
Sopimuksen kategoria: Tavarat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33600000 Farmaseuttiset tuotteet
Lisaluokitus (cpv): 33621200 Hemostaatit

5.1.2. Suorituspaikka
Postiosoite: Bvnrapus, rp. Cocus, MNnowan Ceeta Hegena Ne 5
Postitoimipaikka: Cocus
Postinumero: 1000
Maaryhmittely (NUTS): Codoma (ctonuua) (Sofia (stolitsa)) (BG411)
Maa: Bulgaria
Lisatiedot: ,NUTS: BG bwnrapua“

5.1.3. Arvioitu kesto
Alkamispaiva: 16/12/2024
Kesto: 2 Vuodet

5.1.4. Uusiminen
Uusimisten enimmaismaara: 0

5.1.5. Arvo
Arvioitu arvo ilman arvonlisaveroa: 24 178 560,38 BGN

5.1.6. Yleista tietoa

Varattu osallistuminen: Osallistumista ei ole varattu.
Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista
Hankintaan sovelletaan julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): kylla
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Lisatiedot: OnpegeneHnTe U3NbAHUTENN NO PAMKOBOTO CriopasdyMeHue He ObikaT rapaHumns
3a M3NbJIHEHWE NPU CKNoYBaHe My. MapaHuuaTa 3a U3nbiHEHNE Ha BCEKN KOHKPETEH
AOroBOp, CKMNIOYEH crea NpoBeAEeH BbTPELLEH KOHKYPEHTEH M360p, Bb3 OCHOBA Ha CKITHOYEHO
paMKOBO criopa3ymeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha AoroBopa 3a obLiecTBeHa
nopbyka, 6e3 BkntoyeH A0C, B cnyyan 4e goroBopa € Ha CTOMHOCT paBHa unu Hag 50 000 ns.,
6e3 Bkn. AAC. 3a gorosopu nog 50 000 nB. 6e3 BkntoveH AOC, rapaHumnsa 3a nsnbrHEHNe He
ce u3unckaa.

5.1.7. Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa
Ymparistéa saastavien hankintojen kriteerit: Ei ymparistdéa saastavien julkisten hankintojen
kriteereja

5.1.8. Esteettomyyskriteerit

Vammaisia koskevia esteettomyysvaatimuksia ei ole otettu huomioon seuraavin perustein
Perustelu: JlekapcTBeHuTe NpoayKT ca 0OeKT Ha perynauus no OTHOLEHME Ha ONakoBaHe,
MIUCTOBKU M Ha4MH Ha ynoTpeba. Tbil kaTo CbLUMTE Ce U3Mnon3eaT 1 OT Nuua C yBpexaaHus, ce
crasBaT M3UCKBaHUATA Ha €BPOMNENCKOTO 3akoHOA4ATECNTBO B Ta3n obnacTt, npeaBua KOeTo He
e HeobxoaMMO Aa ce NOCTaBAT AOMbIHUTENHN KPUTEPUN 3a JOCTBNHOCT 3a Nnua C
yBpexaaHus.

5.1.9. Valintaperusteet
Peruste:
Tyyppi: Taloudellinen tilanne ja rahoitusasema
Nimi: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 ot 30[1, yyactHuumTe B
npouenyparta 3a nocrnegHuTe Tpy NPUKIIOYUNIN (PUHAHCOBU rOAMHM Aa ca peanusvpani
MUHMMarneH obopoT B cchepara, nonagalla B obxeata Ha nopbykarta, n3ymcneH Ha 6asa
roguwHuTe o6opoTHy.
Kuvaus: PeanuanpaHmsat mmHumaneH ob6opoT B cpepaTa, nonagaila B o6xeaTa Ha
nopbykaTa, n3umcneH Ha 6asa rognwHuTe o6opoTK, cneaea Aa e paseH Ha 1 % oT cbopa Ha
NPOrHo3HaTa/HUTe CTOMHOCT/M Ha CbOTBETHaTa/HUTEe HOMEHKNaTypa/u B o6ocobeHnte
no3nuuK, 3a KOATo/KOUTO ce nogasa oepTtarta. oa MmHMManeH obopoT B cdepara,
nonagauwia B o6xeaTa Ha nopbykaTa, cnegsa ga ce pasbupa o6opoT peanmsmpaH OT TbpProBus
C nekapcTtBeHu npoayktn. CwrnacHo yvn. 62, an. 3 ot 30[1, nHpopmaunsaTa moxe aa obxeala
N NO-KpaTbK Nepuo B 3aBMCUMOCT OT AaTaTa, Ha KOATO y4aCTHUKBT € Cb3gafeH unn e
3anoyHan gevHocTTa cu. [lokyMeHTUTe 3a NOCTaBeHUs KpUTEPUN, KOUTO Ce NpeaCTaBAaT npu
noucKBaHe B Xo4a Ha npoueaypaTa unm OT y4acTHUKa onpedernieH 3a U3nbiHUMTen npeamn
CKMOYBaHe Ha JOroBopa, B crydante Ha yn. 67, an. S5unuun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30I1,
cnpaeka 3a obopoTa B cdepaTa, nonagawia B o6xsata Ha nopbykata 3a NOCOYEHMS Nepuosa.
CbOoTBETCTBMETO C NOCTAaBEHUSA KPUTEPUIA Ce AeKknapupa ¢ nonbneaHe Ha yacT IV, pasgen b
ot EEQOTI.
Taman perusteen kaytto: Kaytossa

Peruste:

Tyyppi: Kelpoisuus harjoittaa ammattitoimintaa

Nimi: YyacTHMumTe creaBa ga ca BNMcaHu B TbProBCKUS PerncTbp U/Mnu B CbOTBETEH
npodecroHaneH perncTbp, a 3a YyKaecTpaHHN Nuua - B aHanormYHn permcTpu cbrnacHo
3aKOHOAATENCTBOTO HA AbpXXaBaTa YreHkKa, B KOSITO Ca YCTAHOBEHW.

Kuvaus: YuyactHnuute B obLiecTBeHaTa nopbyka TpsabBa ga nputexaBaT paspeLueHne 3a
Npoun3BOACTBO, U34afAeHOo Mo peda Ha 3akoHa 3a flekapCTBEHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa
mMeanuunHa (3M1MXM) (B cnyyante no yun. 196, an. 1 ot 3JIMXM) nnm 3a Tbproeusa Ha egpo c
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nekapcTBeHW NPOAYKTU UM yOOCTOBEPEHME 3a pPerucTpauuns 3a TbproBus Ha eapo C
nekapcTBeHn NpoaykTu (cnydaute no un. 195, an. 1 n an. 2 ot 3JINMXM), nnn paspeLueHme 3a
BHOC (criydauTe no un. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — usgageHn no pega Ha 3JTTTXM.
CbOoTBETCTBMETO C NOCTAaBEHUSA KPUTEPUIA Ce Aeknapupa ¢ nonbnsaHe Ha yacT |V, byksa ,A®
ot EE[JOI, kaTo ce nocoyBa: HOMep 1 AaTa Ha u3gaBaHe Ha paspeLlleHNeTo 3a
npou3BoACTBO, n3gageHo no peaa Ha 3J1MXM vunu 3a TbproBusa Ha efpo C NekapcTBeHU
NPOAYKTU UM Ha yOOCTOBEPEHMNETO 3a perncTpaums 3a TbproBus Ha eapo C fekapCTBeHU
NPOAYKTU, UMW Ha paspeLleHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5unun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l JOKYMEHTBT, KOUTO Ce NpeAcTaBs OT y4acTHUKa onpeaeneH 3a U3nbiHuTen, npeau
Aa 6bae CKMYeHO paMKOBO CropasyMeHune Unu npu nouckBaHe B xoda Ha npouegypaTta e:
3aBEpPEHO KOMMEe Ha BanuaHo paspeLleHne 3a Nnpons3BoACTBO, U3ganeHo no pega Ha 3J1MXM
UNK 3a TbProBusi Ha eapo C NeKapCTBEHU NPOAYKTU UK yAOCTOBEPEHUE 3a permcrpaums 3a
TbProBus Ha egpo C NekapCTBEHN NPOAYKTU, UK paspeLleHne 3a BHOC. Bb3noXxntenaT He
N31CKBa 3aBEPEHO KOMne Ha paspeLleHneTo Unu Ha apyr JOKYMEHT, yOOCTOBepsiBaLl, NPaBoTo
3a TbProBus C fiekapCTBEHU NMPOAYKTU UNKN pa3peLleHne 3a Npon3BOACTBO UIM BHOC, KOraTo
MMa JOCTbM MO crnykebeH NbT unu Ypes nyoermyeH perncTbp, UNn KoraTo CbLUMTEe MoraT aa
6baaT ocurypeHn Ypes npsik n 6esnnateH gocTbn A0 HauMoHanHuTe 6asn gaHHM Ha
ObpXKaBUTE YNEHKMN.

Taman perusteen kaytto: Kaytdossa

5.1.10. Myontamisperusteet
Peruste:
Tyyppi: Hinta
Nimi: MikoHoMn4ecku Ham-usrogHata oepTa ce onpeaensi Bb3 OCHOBA Ha HaW-HUCKaTa LieHa
cnea NpoBedeH eNeKTPOHEH Tbpr. TO3WN KpUTEpUin ce npunara u Npyu BbTPELLHO
KOHKYPEHTHUTE n3bopun oT neyebHuTe 3aBeaeHus.
Kuvaus: 1. Cnen npoBexaaHeTo Ha enekTPOHHUS Thpr 3a BCEKM NeKapCTBEH NPOAYKT, Lie
Obaat onpeaeneHn U3NbAHUTENM NO PAMKOBO CopasyMeHue npu cnasBaHe Ha cnegHuTe
npasuna: 3a Bcska HOMeHKNaTypa, oT TexHudeckaTta cneymdpukaums, 3a U3nbHUTENN NO
pPaMKOBOTO CropasyMeHue e ce onpeaenaT y4acTHUKBbT NPeasioxXui Han-H1UCKa LieHa m
BCUYKW OPYrN yHaCTHULN, Npeanoxunu ueHa, kosato e oo 10 % no-sucoka oT Han-HuckaTa
npegnoxeHa ueHa. Bb3noxutenar He NOCTaBs orpaHuyeHne 3a MakcnumaneH 6pon
N3NbIHUTENU NO HOMEHKNaTypa. B cnyyan, Ye 3a fageHa HOMeHKNaTypa e Hanuue camo
€[VH Y4aCTHUK, 3a KOWTO He Ca Hanuue OCHOBaHMUATa 3a OTCTpPaHABaHe, MOCOYEHU B
HacTosLaTa JOKyMEeHTauns; KOMTO OTroBapsi Ha KputepuuTe 3a nogdop; unu e Hanuue camo
e[HO NpeanoXxeHue, KOeTo OTroBapsa Ha NpeaBapUTENHO 06SBEHUTE YCNOBUA Ha
BB3NOXMTENS 3a U3NBHUTEN Ha CbOTBETHATa HOMEHKNaTypa, ce onpeaens Toea nuue. 2.
Mpn BbTPELIHO KOHKYPEHTHUS n360p, NpoBeXaaH OT fiedebHnTe 3aBeeHuUs, 3a U3NbIHUTEN
Wwe 6bae onpedeneH KNacupaHMaT Ha MbPBO MSICTO YYACTHUK, YMETO LIEHOBO NPeAnoXeHne e
Han-HUCKO.

5.1.11. Hankinta-asiakirjat
Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: bulgaria
Hankinta-asiakirjojen osoite: https://cop.mh.government.bg/
Tilapainen viestintakanava:
Nimi: LJOIMNC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Hankinnan ehdot
Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:
Tarjouksen/hakemuksen jattaminen sahkdisesti: Pakollinen
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Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://cop.mh.government.bg/

Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: bulgaria

Sahkainen luettelo: Ei sallittu

Vaaditaan kehittynyt tai hyvaksytty sahkdinen allekirjoitus tai leima (sellaisena kuin se on
maaritelty asetuksessa (EU) N:o 910/2014)

Vaihtoehdot: Ei sallittu

Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+2)

Maaraaika, johon asti tarjouksen on oltava voimassa: 10 Kuukaudet

Tietoa julkisesta avaamisesta:

Avajaispaiva: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+2)

Paikka: EnektpoHHaTta cuctema

Lisatiedot: HacToswaTta npoueaypa e nsysasno enekTpoHHa U BCUYKU OENCTBUS CBbP3aHu C
006sBABAHETO M 1 NPOBEXAAHETO M LWe 6baaT n3BbpLUBaHKN Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema,
AOCTbMNHA Ha crnegHusa enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.government.bg/

Sopimuksen ehdot:

Sopimuksen taytantdonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sahkadinen laskutus: Sallittu

Tilaukset tehdaan sahkoisesti: ei

Maksut tehdaan sahkoisesti: ei

Rahoitusehdot: Bcuukn konmyecTtBa, nocoveHn B cneundukaumsaTa Ha EnektpoHHaTta
cucTema, ca ,0pUeHTUPOBBYHKU” U Ca NpegMeT Ha Bb3raraHe B paMKuTe Ha BbTpeLleH
KOHKYpEHTEH 1300p No pamMKOBO CrnopasyMeHune, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBefeHus —
BBb3OXMTENN, MOCOYEHUN B HacTosLWaTa AOKyMeHTaums. B pamkute Ha npoBexagaHuTe
BbTPELLHM KOHKYPEHTHN n3bopwu, we 6baaTt 3asaBsiBaHn KONMYeCcTBa, CboOpPa3HO TekyLwmTe
HY>X[M Ha BCAKO neyebHO 3aBefeHme, kaTo NevyebHOTO 3aBefeHne — Bb3NoXUTen He e
ONBXKHO Aa 3asBM 3a 4OCTaBKa LsiNoTO 4OroOBOPEHO KONMMYECTBO, a MMa NpaBo Aa 3asiBsBa
KOnmnyecTBa CbrMacHO AeNCTBUTEITHUTE CU HYXXAMW, HO He MoBeYe OT JoroBopeHoTo. Cref
CKITHOMBaHe Ha KOHKPETEH 4OroBop, Bb3HMKBAT 3a4b/PKEHUATA 3a 3asBABaHe, JOCTaBKa U
3annawlaHe Ha JOCTaBeHUTE NekapCTBEHU NPOOYKTH.

5.1.15. Menetelmat
Puitejarjestely: Puitejarjestely, johon liittyy uudelleen kilpailuttaminen
Osallistujien enimmaismaara: 100
Perustelu puitejarjestelyn kestolle: CkntoueHOTO Bb3 OCHOBaA Ha HacTosiwaTa obLiecTBeHa
nopbYka pamMKoBO Cropa3yMeHue, e e CbC CPOK Ha U3MbITHEHUE A0 ABE rOAMHU, CYNTAHO OT
AartaTa Ha cknoyBaHeTo My. CpoKbT Ha JOroBOpUTE, CKIOYEHU crieq NpoBeAeH BbTpeLleH
KOHKYpeHTEeH 130bop No pamMKoBOTO criopasyMeHue oT fiedebHuTe 3aBegeHuns no yn. 1 ot NMC
Ne 146/2015 r. moxe fa HaaxXBbpsa KpaHUSA CPOK Ha CKITIOYEHOTO paMKOBO CriopasyMeHue.
MakcuManHusT Cpok, C KOWTO MoraT [a ro HaaxXBbprAT € He NoBeYe OT eHa roavHa - koraTo
Mo AOroBopa He ca n3yepnaHy BCUYKN KONU4YecTsa oT nekpcteeHute npoayktn n LLOMNC3 He e
CKITHO4M HOBO paMKOBO Cropa3yMeHue 3a TSX.
Hankkijan lisdsuoja: BranoxuTtenute - neyebHn 3aBegeHnsa 3a 60nH1MYHa nomouy no yn. 9 ot
3akoHa 3a nevebHute 3aBeaeHnsa (3J13), neyebHn 3aBegeHMA 3a GOMHMYHA NOMOLL MO 4n. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a cnelwHa MeguunHCKa nomoLl, nevyebHu 3aBegeHns 3a
CcTaumoHapHa ncuxmatpuyHa nomoly no yn. 5, an. 1 ot 3/13 n ne4yebHn saBegeHus no yn. 10,
T. 3, 3a 1 36 ot 3J13, KonTo ca noganu 3asaBkK, Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema 3a NekapcTBeHU
npoayktu. NpegmeT Ha Bb3naraHe ype3 LJOMNC3 ca goctaBky Ha CTOKM — NeKapCTBEHM
NpoAyKTh oT MO3UTMBHUS NekapCTBEH CNMCHK Mo Y. 262 ot 3J1MXM, Bnucanu B ny6nnyeH
eIeKTPOHEH perncTbp KbM HaumMoHanHusa cbBET No LeHu 1 peumBypcupaHe Ha fiekapCTBEHU
npoaykTu. Hactoswara npouenypa obxsalla 3asBeHUTE OT NOCOYEHUTE NO-A0MYy NnevyebHu

625615-2024 Page 34/37


https://cop.mh.government.bg
https://cop.mh.government.bg

3aBefeHNst NekapCTBEHM NPOAYKTU, B paMKUTE Ha NpoBeAeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoga mecew pespyapu n meceu, MapTt 2024 r. NMoapobeH cnucbk Ha neyvebHuTe
3aBefeHns ce cbabpxa B [lokymMeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
nybnukyBaHa B EnekrpoHHaTta cucrema.

Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta: Ei dynaamista hankintajarjestelmaa

Sahkoéinen huutokauppa: kylla

Sahkdinen huutokauppa pidetdan seuraavassa osoitteessa: https://cop.mh.government.bg/
Kuvaus: M360pbT Ha M3NBAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKNATYpPU, BKIIOYEHN B PAMKOBOTO
crnopasymeHue we 6bae N3BbpLUEH crieq NpoBeXaaHe Ha eniekTPOHEeH Tbpr Mo peda Ha Y.
89-91 o1 30I1, upe3 EnektpoHHaTa cuctema. lNpoBexaaHeTo Ha eNeKTPOHHUSA Thpr e ce
npegxoxaga oT NbpBOHaYarHa oueHka Ha opepTuTe B CbOTBETCTBUE C U3BpaHns KpuTepun 3a
Bb3raraHe — Han-HMCcKa LeHa. [1o yyacTue B enekTpOoHHMA Thpr Wwe 6baaTt gonycHatu
y4yacTHUUUTE, YNUTO NPEeasIOKEHUS] OTrOBapSAT HA U3NCKBAHUATA Ha Bb3NOXUTENS, MOCOYEHN B
HacTosLWwaTa JOKyMeHTaunsa. ENeKTpoHHUAT Thpr, We ce NpoBexaa CbC CThMNKa 3a
HamansaBaHe Ha ueHaTta B pa3mep Ha 0.05% (Hyna usano v Hyna net npouexTta). NpunaraHeTo
Ha cTbrnkaTa, BOOW 0O HamarnsiBaHe Ha LueHaTta 3a equHuua Msipka, npeanoxeHa ot
CbOTBETHUS y4aCTHUK C NpoLeHTa Ha cTbnkaTa. [pu cnegsallo npunaraHe Ha cTbnkarta,
NPOLIEHTBLT Ha CTbMNKaTa ce u3dncnsaBa Ha 6asa Beye HamaneHarta oT y4acTHUKa B
eNeKTPOHHUA Tbpr ueHa. MNpeau ctapTpaHe Ha eNeKTPOHHUS Tbpr, AoMycHaTUTe
yyacTHUUMTE norfy4vaBaT NokaHa, B KOSTO € NOCOYEHO BPEMEHHOTO UM KnacupaHe, B pesynrtaT
Ha NMbpBOHavarnHaTa oueHKa Ha odpepTuTe M. ENEeKTpoOHHUA Thpr LWe 3anoyHe He No-paHo OT
2 paboTH¥ OHW, cned AaTaTta 3a uanpawaHe Ha nokaHata. B pamkute Ha npoBexaaHeTo Ha
€MEeKTPOHHUS TbPr, BCEKN €OQUH YYaCTHUK, e MOXe [a BUXA4a BPEMEHHOTO CU KracupaHe B
Tbpra, KakTo 1 npearioxxeHata KbM MOMEHTa Hal-HUCKaTa LeHa. ENeKTpOHHUAT Tbpr Wwe
NPUKINIOYN C HACTbNBaHE Ha YacbT U AaTaTa NOCOYEHN B MOKaHaTa.

5.1.16. Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku
Muutoksenhakuelin: Komucusa 3a 3awmura Ha KOHKypeHuusaTa
Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: Ha ocHoBanue un. 197, an. 1, 1. 1 ot 301, xanbwu morat
Aa ce nogasat B jeCeT AHEBEH CPOK OT U3TUYaHETO Ha cpoka no yn. 100, an. 3 ot 30I1 -
cpeLly pelleHMeTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u/unu peleHmeTo 3a ogobpsiBaHe Ha
npomMeHun B ycnosusaTa no obsaseHarta npoueaypa

8. Organisaatiot

8.1. ORG-0001
Virallinen nimi: MMUHUCTEPCTBO HA 3[0PABEOIA3BAHETO - LEHTPAJNNIEH OPIr'AH 3A
MOKYMKN
Rekisterinumero: 0006953170000
Postiosoite: nn. CBETA HEOEJIA Ne.5
Postitoimipaikka: rp.Codus
Postinumero: 1000
Maaryhmittely (NUTS): Cocous (ctonumua) (Sofia (stolitsa)) (BG411)
Maa: Bulgaria
Yhteyspiste: Pymsina CtaBpeBa CtaBpeBa
Sahkoposti: rstavreva@mbh.government.bg
Puhelin: +359 29301314
Faksi: +359 29811833
Internetosoite: https://cop.mh.government.bg/
Hankkijaprofiili: http://cop.mh.government.bg/
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Taman organisaation rooli:

Ostaja

Muille ostajille tarkoitettuja julkisia urakoita seka tavara- ja palveluhankintoja koskevia
sopimuksia tai puitejarjestelyja tekeva yhteishankintayksikkd

8.1. ORG-0002
Virallinen nimi: Komucus 3a 3awimra Ha KOHKypeHUmdaTa
Rekisterinumero: 000698612
Postiosoite: 6yn. Butowa Ne 18
Postitoimipaikka: Cocums
Postinumero: 1000
Maa: Bulgaria
Yhteyspiste: Komucus 3a 3awimra Ha KOHKypeHumsTa
Sahkoposti: delovodstvo@cpc.bg
Puhelin: +359 29356113
Faksi: +359 29807315
Internetosoite: http://www.cpc.bg
Taman organisaation rooli:
Muutoksenhakuelin

10. Muutos

Muutettavan ilmoituksen edellinen versio: 8a69037b-5¢17-4220-89b4-35d0eed01cd5-01
Muutoksen paaasiallinen syy: Ostajan virheen korjaaminen

Kuvaus: 1. CTbnkaTa 3a HamansaesaHe Ha LieHaTa npu NpoBeXxaaHeTo enekTPOHEH Tbpr ce
Hamanssa ot 0,5% Ha 0,05% (Hyna usino, Hyna net npoueHTa) 2. [loctaBeHOTO OT
Bb310XUTENSA N3UCKBAHE Ha OCHOBaHMe un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 ot 30I1,
yyacTHUUUTe B nNpouenypara 3a nocrnegHuTe Tpy NpUKoYmMnm (oHaHCcoBM roauHn a ca
peanusnpany MuHuMmaneH obopoT B cpepata, nonagawia B obxearta Ha nopbykaTa, U34mcrneH
Ha 6a3a roguwHnTe 060pOTH, KAKTO cneasa: PeannsmpaHuat mmHumaneH obopoT B cdpepara,
nonagawa B obxsaTta Ha nopbYkaTa, n34ncneH Ha 6asa roguwHnTe obopoTH, creasa ga e
paBeH Ha 1 % OT NpOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha CbOTBEeTHaTa 06ocobeHa No3nums, 3a KOSITO ce
nogasa ogpeptata. Ce npomeHs Ha: PeanuampaHmat mmHumaneH o6opoT B cipepara,
nonagawa B obxsaTta Ha nopbykaTa, n34ncneH Ha 6asa rogmwHnTe 06opoTH, cneaea ga e
paBeH Ha 1 % oT cbopa Ha NporHo3HaTa/HUTE CTOMHOCT/M Ha CbOTBETHaTa/HUTE
HOMeHKNnaTypa/v B 060cobeHnTe no3numnm, 3a KOATO/KOUTO ce nogasa odepTaTa. NpomeHuTe
ce OTHacAT Ao BCuYkn o6ocobeHn nosvuun. Bue Bpb3ka C HanpaBeHUTE NPOMEHU ce
NPOMeHAT 1: KpanHuaT cpok 3a nogaBaHe Ha odepTtn oT 28.10.2024 r. Ha 11.11.2024 1. n
[atarta Ha oTBapsiHe Ha odepTuTe oT 29.10.2024 1. Ha 12.11.2024 T.

10.1. Muutos
Hankinta-asiakirjoja on muutettu: 14/10/2024

IImoituksen tiedot

lImoituksen tunniste/versio: 4cc15be7-cade-46f4-b7f5-d394860102¢c8 - 01

Lomakkeen tyyppi: Kilpailu
limoituksen tyyppi:

Hankintailmoitus tai kayttdoikeussopimusta koskeva ilmoitus — vakiojarjestelma
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limoituksen alatyyppi: 16

limoituksen lahetyspaiva: 14/10/2024 17:11:31 (UTC+3)
Kielet, joilla tama ilmoitus on virallisesti saatavilla: bulgaria
liImoituksen julkaisunumero: 625615-2024

EUVL S -lehden numero: 202/2024

Julkaisupaiva: 16/10/2024
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